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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Vorrich-
tung zur Applikation von Substanzen auf die epikardiale
Herzoberflaiche. Die Vorrichtung umfasst eine Rah-
menstruktur. Die Rahmenstruktur kann zumindest eine
Hulle enthalten. Die Vorrichtung umfasst einen Sub-
stanztrager der geeignet ist die zu applizierende Sub-
stanz aufzunehmen.

Hintergrund

[0002] Die Erfindung dientder Behandlung einer Herz-
insuffizienz, z.B. nach vorangegangenem Myokardin-
farkt. lhr Zweck ist die Unterstitzung der Pumpfunktion
des Herzens, ihre Erhéhung sowie die Regeneration be-
schadigten Herzgewebes und somit die mittel- und lang-
fristige Reduktion der Insuffizienz bzw. die Vermeidung
des terminalen Stadiums.

[0003] Herz-Kreislauf-Erkrankungen wie die terminale
Herzinsuffizienz oder der Myokardinfarkt stellen weltweit
die Haupttodesursache dar (Behfar, A. and A. Terzic.
Nature clinical practice Cardiovascular medicine 3 Suppl
1, S78-82, 2006). 32 % der weltweiten Todesfalle sind
Folge von Herz-Kreislauf-Erkrankungen (World Health
Statistics, http://apps.who.int/iris/ bit-
stream/10665/81965/1/9789241564588_eng.pdf
(2013)2013). 40 % aller Todesfalle in Deutschland sind
auf Herz-Kreislauf-Erkrankungen zurtickzufiihren (Sta-
tistisches Bundesamt, https://www.destatis.de/DE/Pub-
likationen/ Thematisch/Gesundheit/Todesur-
sachen/Todesursachen.html, 2013). In den USA erlei-
den jahrlich ca. eine Million Menschen einen Herzinfarkt
und sechs Millionen leiden an einer sich ergebenden Her-
zinsuffizienz; die direkten und indirekten Kosten werden
jahrlich auf 180 Milliarden Dollar geschatzt (Christoforou
etal.. Plos One 8, 17, 2013). Die medizinischen, gesells-
chaftlichen und 6konomischen Implikationen sind enorm
und werden weltweitin den kommenden Jahren aufgrund
wachsenden Wohlstands, des damit verknipften Leb-
ensstils und der demographischen Entwicklung weiter
an Gewicht gewinnen.

[0004] Als Herzinsuffizienz wird die Einschrankungder
Pumpfunktion des Herzens bezeichnet. Das primare
Symptomi ist eine verringerte Pumpleistung des Herzens.
Kompensiert wird der Leistungsabfall durch VergréRe-
rung des Herzvolumens. Infolgedessen nimmt die Dicke
der Herzwand ab, die Kontraktionsfahigkeit und somit
die Pumpleistung sinkt weiter. Am Ende dieser sich
selbst verstarkenden Entwicklung stehen Herzversagen
oder auch der Ausfall anderer Organe aufgrund von Sau-
erstoff- und Nahrstoffmangel.

[0005] Die verschiedenen Auspragungen der Herzin-
suffizienz kdnnen medikamentds (z.B. durch Verabreic-
hung von Beta-Blockern) oder operativ behandelt wer-
den. Die einzige Therapieoption bei terminaler Herzin-
suffizienz ist die Herztransplantation. Der grof3en Nach-
frage nach Spenderherzen steht jedoch ein ungentigen-
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des Angebot gegeniiber (Sasaki, D. and T. Okano. Em-
bryonic Stem Cells - Recent Advances in Pluripotent
Stem Cell-Based Regenerative Medicine, 65-80, 2011).
Herzschrittmacher kdénnen Stérungen in der Erre-
gungsleitung ausgleichen, Prothesen defekte Herzklap-
pen ersetzen und Blutpumpen (bspw. ventricular assist
devices, VADs) die Leistung insuffizienter Herzen anhe-
ben. Durch die genannten Methoden wird die Entwick-
lung der Insuffizienz jedoch nur verzdgert, nicht aber auf-
gehalten oder die Krankheit geheilt (Christoforou et al.,
2013). Ein die verschiedenen Ursachen der Herzinsuffi-
zienz Ubergreifend behandelnder Ansatz ist die Unter-
stitzung der Pumpfunktion des Herzens durch ein Im-
plantat, das auf das Herz einen mechanischen Druck
auslibt und damit dessen Pumpleistung unmittelbar und
auch mittel- bis langfristig verbessert.

[0006] Die Herzinsuffizienz kann sich beispielsweise
infolge eines Herzinfarkts auspragen. Bei einem Herzin-
farkt fihrt der plotzliche Verschluss zumindest einer Ko-
ronararterie zum Zelltod von Herzmuskelzellen. Die ein-
geschrankte Regenerationsfahigkeit des geschadigten
Herzmuskelgewebes erlaubt keine volle und selbstandi-
ge Genesung. Abgestorbenes Gewebe wird vielmehr
durch kontraktionsunfahiges Narbengewebe ersetzt. Die
Herzpumpleistung verringert sich und es erfolgt der Ein-
tritt in die zuvor beschriebene Spirale der Degeneration.
Medizinisch, gesellschaftlich und dkonomisch besteht
der Bedarf zur Entwicklung effektiver, regenerativer Be-
handlungsformen, welche die vorhandene Pumpfunktion
des Herzens unterstitzen und erhéhen, die Bildung von
Narbengewebe nach einem Herzinfarkt vermeiden, die
Regeneration von Herzmuskelzellen férdern und in Kon-
sequenz eine terminaler Herzinsuffizienz und Herzver-
sagen verhindern.

[0007] Bisher bekannte mechanische Herzunterstit-
zungsvorrichtungen sind bspw. in den US Patenten US
5,749,839 B1 und US 6,626,821 B1 und in der WO An-
meldung 00/25842 offenbart. Sie offenbaren Vorrichtun-
gen, die den Nachteil haben, dass deren Implantation
eine Operation am offenen Brustkorb erfordert. Des Wei-
teren sind sie komplex und kénnen nur mit einer aufwen-
digen chirurgischen Operation implantiert werden. Sie
werden in den Blutkreislauf der Patienten integriert. Ver-
besserte Zentrifugalpumpen oder magnetisch gelagerte
Impellersysteme beférdern das Blut kontinuierlich. Der
Kontakt des Blutes mit der kdrperfremden Oberflache
der Systeme ist eine groRe technische und medizinische
Herausforderung. Géngige Komplikationen dieser Sys-
teme sind Schlaganfélle, Blutungen und Infektionen. Sie
fuhren nicht selten zur Langzeithospitalisierung und zu
haufigen Wiederaufnahmen bereits aus dem Kranken-
haus entlassener Patienten.

[0008] Andere bekannte Herzunterstlitzungsvorrich-
tungen, wie z.B. die in US 2008/0021266 A1, DE 10 2009
043 795 A1, US 2004/0267329 A1, US 2005/0107661
A1, US 2006/0217774 A1, US 2007/0197859 A1, US
2009/0036730 A1, US 2011/0021864 A1, US 8944987
B2und EP 2482865 B1 offenbarten Vorrichtungen haben
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den Nachteil, dass keine Ausfiihrungsformen existieren,
welche einer raumlichen Beeintrachtigung der Vena ca-
va inferior durch die implantierte Vorrichtung vorbeugen.
Die Vena cava inferior mindet von dorsal in den rechten
Vorhof. Eine rdumliche Beeintrachtigung der Vena cava
inferior durch die Vorrichtung wiirde zu einer unteren Ein-
flussstauung fuhren (Behinderung der Befiillung des
rechten Vorhofs). Ein weiterer Nachteil bekannter Herz-
unterstiitzungssysteme ist, dass keine Vorkehrungen
gegen eine Dislokation der Vorrichtung gegeniiber dem
Herzen getroffen werden. Eine Dislokation fuhrt zu einer
schlechteren Passform der Vorrichtung zum Herzen und
zum Verlust der Unterstiitzungsleistung. Zudem ist keine
dieser Vorrichtungen selbst-expandierende, d.h., sie
kénnen nur mithilfe weiterer Vorrichtungen in ihre Ziel-
position, in welcher sie ein Herzumfassen, gebracht wer-
den.

[0009] Weitere bekannte Herzunterstitzungssyste-
me, wie z.B. die in EP 2752208 A1 offenbarten Vorrich-
tungen, sind zwar selbst-expandierend und weisen eine
Aussparung auf, welche verhindert, dass die Vena Cava
inferior oder andere anatomische Merkmale in Herznahe
raumlich beeintrachtig werden, jedoch fehlt lhnen die Fa-
higkeit, ortsgenau und gezielt Substanzen, bspw. phar-
mazeutische Wirkstoffe, auf das Epikard zu applizieren.
[0010] Ein vielsprechender Ansatz zur regenerativen
Therapie von ischamischen Gewebe nach einem Her-
zinfarkt stellt die Behandlung mit Stammzellen (Vizzardi,
E. et al. J. Card. Surg., 53, 685-689, 2012) oder mit
sogenannten Wachstumsfaktoren (Korf-Klingebiel, M. et
al.. Nature Medicine 21, 52-61, 2015) dar. Stammzellen
kénnen unter bestimmten Bedingungen zu Kardiomy-
ozyten ausdifferenzieren und abgestorbene Zellen er-
setzen (Sasaki und Okano, 2011). Bislang wurden Stam-
mzellen mit geringem Therapieerfolg vor allem in den
Blutkreislauf injiziert (US 2009/0285787 A1) oder mittels
Katheter in der Koronararterie freigesetzt (US 8372054
B2, US 20070065414 A1, US 20120157751 A1, US
20140072611 A1). Nur ein geringer Anteil der Zellen
(~3%) oder anderer therapeutischer Substanzen erreicht
den Zielort (Hou, D. M. et al. Circulation 112, 1150-1156,
2005). Die Injektion von Zellen in die Koronararterie kann
zu einer Verstopfung der Arterie fiihren. Alle genannten
Methoden arbeiten mit einer Freisetzung von Zellen oder
therapeutischen Substanzen im Blutkreislauf, was zu
Blutungen, Infektionen, Thrombusbildung und somit zu
Herzinfarkten und Schlaganfallen fiihren kann. Eine an-
dere Verabreichungsform ist die Injektion von Zellen in
das Myokard (US 6659950 B2, US 20100168713 A1).
Aufgrund der Herzbewegung gehen diese Methoden mit
einem hohen Risiko fir Gewebs- und GefaRverletzungen
sowie von Fehlinjektionen einher, ohne zu einer erfolg-
reicheren Therapie zu fihren (Jawad, H., A. R. Lyon, S.
E. Harding, N. N. Ali and A. R. Boccaccini, 2008, Myo-
cardial tissue engineering. British Medical Bulletin, 87,
31-47.). Weiterhin ist es zur Erhdéhung des thera-
peutischen Wirkungsgrades oftmals notwendig, zusat-
zlich chemische Signalstoffe zeitlich und ortlich definiert
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zu verabreichen, was mit den genannten Methoden nicht
moglich ist. Keine der offenbarten Vorrichtungen kénnen
Substanzen Uber eine implantierbare Vorrichtung in die
Perikardhohle oder auf die Herzoberflache applizieren.
Auch kann keine offenbarte Vorrichtung bereits in der
Perikardhohle applizierte Substanzen nach der Implan-
tation zu- und abflihren.

[0011] Einealldiese Nachteile behebende Vorrichtung
wird hier beschrieben. Die vorliegende Erfindung betrifft
eine Vorrichtung zur Unterstiitzung und Wiederherstel-
lung der Funktion eines Herzens. Ein Aspekt der Erfin-
dungisteine Vorrichtung zur ortsgenauen Zufiihrung von
Substanzen auf die Herzoberflache oder in das Perikard-
hohle hinein, die nicht die Nachteile der bekannten Vor-
richtungen und/oder Verabreichungsmethoden zur Ap-
plikation von therapeutischen Substanzen zur Regene-
ration von ischamischen Herzgewebe nach einem Myo-
kardinfarkt aufweist. Die Vorrichtung kann minimalinva-
siv mithilfe eines Katheters implantiert werden. Sie wird
nichtin ein GeféaRsystem eingefiihrt und hat somit keinen
dauerhaften unmittelbaren Blutkontakt, was zu einer er-
heblichen Reduzierung der Infektionsgefahr, der Throm-
busbildung und von Blutungen im Vergleich zu anderen
Applikationssytemen von Substanzen zur Regeneration
von ischdmischen Gewebe nach einem Herzinfarkt. Die
Vorrichtung kann fiir eine bestimmte Zeit im Kérper ver-
bleiben und nach Abschluss der Therapie minimalinvasiv
explantiert werden.

Zusammenfassung der Erfindung

[0012] Die Vorrichtung zur Applikation einer Substanz
auf eine Herzoberflache umfasst eine Rahmenstruktur,
eine Hille, ein Substanztrager und eine zu applizierende
Substanz. Die Vorrichtung kann weiterhin eine expan-
dierbare Einheit umfassen, die an, in, oder auf der Hiille
angebracht ist. Die expandierbare Einheit kann auch Teil
der Hulle sein. Der Substanztrager kann auf der expan-
dierbaren Einheit oder auf der Hillle angebracht sein. An-
bringen des Substanztragers auf der expandierbaren
Einheit ermdglicht die Applikation der Substanz unter
gleichzeitigem Austiben von Druck auf die Herzoberfla-
che.

[0013] Die Rahmenstruktur kann reversibel selbst-ex-
pandierend sein. Sie kann minimalinvasiv in den Kdrper
eingebracht werden und kann im expandierten Zustand
ein Herz zumindest teilweise umschlieRen.

[0014] Der Substanztrager kann eine Tasche sein. Die
zu applizierende Substanz kann in die Tasche einge-
bracht sein. Die Substanz kann direkt in die Tasche ein-
gebracht werden oder auf einen Trager aufgebracht wer-
den, der in die Tasche eingebracht wird.

[0015] Die Tasche kann einen entfernbaren Bereich
auf der herzzugewandten Flache der Tasche haben. In
einigen Ausfuhrungsformen kann der entfernbare Be-
reich nach der Implantation der Vorrichtung von auf3er-
halb des Kérpers entfernt werden kann. Der entfernbare
Bereich kann zumindest teilweise bioabbaubar sein. Die
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Tasche kann auch einen permeablen Bereich umfassen.
[0016] Der Substanztrager kann eine Zuleitung zum
Befiillen und Entleeren des Substanztragers mit einer zu
applizierenden Substanz aufweisen. Der Substanztrager
kann eine schwammartige oder pordése Struktur haben.
Dadurch wird die Oberflache und Speicherkapazitat des
Substanztragers erhéht. Bei der Applikation von Zellen
ist eine derartige Struktur auch vorteilhaft, da Zellen in
derartigen Strukturen besser haften und/oder proliferie-
ren.

[0017] Die Hulle kann an der Rahmenstruktur befestigt
sein. Die Vorrichtung minimalinvasiv implantiert werden
kann. Die Rahmenstruktur kann aus Draht gefertigt sein,
insbesondere aus einem Draht umfassend eine Form-
gedachtnislegierung.

[0018] Die zu applizierende Substanz kann ein phar-
mazeutischer Wirkstoff sein. Die zu applizierende Sub-
stanz kann zusatzlich oder alternativ Zellen umfassen.
[0019] Ausfiihrungsformen der vorliegenden Erfin-
dung umfassen eine Versorgungseinheit. Diese kann ein
Substanz-Reservoir umfassen.

[0020] Ein weiterer Aspekt der Erfindung betrifft eine
Vorrichtung zum Implantieren der Applikationsvorrich-
tung. Die Vorrichtung zum Implantieren kann ein rohrfor-
miges Zuflihrsystem umfassen. Das rohrférmige Zufthr-
system kann eine distale Stirnflache haben, die abge-
schragt ist. Dies kann die Implantation erleichtern.
[0021] Ein weiterer Aspekt der Erfindung betrifft eine
Vorrichtung zum Explantieren der Applikationsvorrich-
tung. Die Vorrichtung zum Explantieren kann ein zylind-
risches Rohr umfassen, wobei das zylindrische Rohr am
distalen Ende eine radiale Aufweitung umfassen kann.
Diese Explantationsvorrichtung kann eine minimalinva-
sive Explantation des Implantats aus der Perikardhéhle
ermoglichen.

[0022] Ein weiterer Aspekt betrifft ein Verfahren zum
Herstellen einer Vorrichtung zur Applikation einer Sub-
stanz auf eine Herzoberflache. Das Verfahren umfasst
die Schritte des Bereitstellens einer Rahmenstruktur, des
Anbringen einer Hille an der Rahmenstruktur, des An-
bringens eines Substanztragers und des Beladens des
Substanztragers mit einer zu applizierenden Substanz.
Der Substanztrager kann auf der Hiille angebracht wer-
den. Die Vorrichtung kann eine expandierbare Einheit
umfassen. Der Substanztrager kann auf der expandier-
baren Einheit angebracht werden.

[0023] Die Vorrichtung zur Applikation einer Substanz
auf eine Herzoberflache kann weitere Komponenten um-
fassen. Beispielsweise kénnen Leitungen zur Zu- und
Abflhrung der zu applizierenden Substanz vorgesehen
sein. Weiterhin kdnnen mechanische Krafte auf die ap-
plizierten Substanzen oder die epikardiale Herzoberfla-
che des Myokards ausgetibt werden. Die Kréfte kénnen
durch die expandierbaren Einheiten aufgebaut werden.
Alternativ oder zusétzlich kdnnen Krafte auf den Sub-
stanztrager aufgebaut werden, die die Applikation ver-
bessern.

[0024] Ein weiterer Aspekt betrifft eine Motoreinheit,
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welche mittels eines Elektromotors einen Druckspeicher
von veranderlichem Volumen ansteuert, um den Expan-
sionsgrad der zumindest einen expandierbaren Einheit
einzustellen.

[0025] Weiterhin kbnnen manche Ausfihrungsformen
der erfindungsgemafen Vorrichtung energetisch passiv
sein, d.h. ohne Energiezufuhr von auRerhalb und/oder
innerhalb des Kdérpers funktionieren.

[0026] Des Weiteren ist ein Aspekt der erfindungsge-
mafRen Vorrichtung, dass diese Uber Vorrichtungen ver-
fugen kann, welche das Verletzungsrisiko fiir das umlie-
gende Gewebe durch fertigungsbedingte spitze oder
scharfkantige Komponenten der Rahmenstruktur mini-
mieren.

[0027] Weiterhin wird eine Schleuse zum Einbringen
in einen chirurgischen Zugang beschrieben, wobei die
Schleuse ein proximales und ein distales Ende hat und
an dem proximalen Ende zumindest eine Lamelle hat.
Die Schleuse kann eine vorwiegend rotationssymmetri-
sche Form haben. Die Schleuse kann ferner eine Dicht-
lippe und eine Halsregion umfassen. Die Schleuse ver-
einfacht das Einsetzen von Implantaten durch den chir-
urgischen Zugang. Weitere Einzelheiten zur Schleuse
ergeben sich aus der detaillierten Beschreibung.

[0028] Weitere Ausfiihrungsformen und Vorteile erge-
ben sich aus der detaillierten Beschreibung.

Beschreibung der Zeichnungen
[0029]

Figur 1 zeigt einen menschlichen Torso mit Kompo-
nenten der implantierten Vorrichtung mit einer extra-
korporalen Versorgungseinheit.

Figur 2 zeigt eine Ausfiihrungsform des Implantats
im expandierten und versiegelten Zustand, in wel-
chem sie ein Herz teilweise umschlieRt und im Inne-
ren des Perikards liegt.

Figur 3 zeigt einen Schnitt durch ein Herz mit Infarkt,
welches von einer inflatierbaren, pneumatischen
Kammer und einem darauf befindlichen Substanz-
trager umfasst wird.

Figur 4 zeigt eine Versorgungseinheit eines Implan-
tats.

Figur 5 zeigt einen Multikonnektor, mit welchem der
Kabelbaum eines Implantats mit einer Versorgungs-
einheit gekoppelt werden kann.

Figur 6 zeigt den Einbringungsvorgang einer
Schleuse in das Perikard

Figur 7 zeigt einen Komplex aus Schleuse, einem
in diese eingebrachten Zufiihrsystems und eine da-
rin eingebrachte Ausfiihrungsform des Implantats.
Der Ausbringungsvorgang des Implantats in das Pe-
rikard ist dargestellt.

Figur 8 zeigt eine raumliche und eine abgerollte An-
sicht der expandierbaren Rahmenstruktur.

Figur 9 zeigt ein geschlitztes Rohr mit angedeute-
tem Schnittmuster sowie den Vorgang des Aufzie-
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hens eines geschlitzten Rohres auf einen Dorn.
Figur 10 zeigt eine Ausfiihrungsform eines Implan-
tats, bei welcher auf einer pneumatischen Kammer
auf der Innenseite einer Hille ein Substanztrager in
Form einer Tasche angebracht ist.

Figur 11 zeigt verschiedene mdgliche Ausfiihrungs-
formen des Substanztragers

Figur 12 zeigt zwei Gesamtansichten von Ausfiih-
rungsformen, bei welchen der Substanztrager direkt
mit der pneumatischen Kammer gekoppelt wird.
Figur 13 zeigt einen auf der Vorderseite einer pneu-
matischen Kammer angebrachten Substanztragers
in Form eines befull- und entleerbaren Beutels.
Figur 14 zeigt verschiedene Ausfiihrungsformen,
welche der Erzeugung einer Spannung im Sub-
stanztrager dienen.

Figur 15 zeigt Ausfihrungsformen einer Aktuator-
einheit zur Verdnderung des Expansionsgrades ei-
ner expandierbaren Einheit des Implantats.

Figur 16 zeigt eine vollstandig implantierbare Aus-
fuhrungsform der Vorrichtung ohne Kabelbaum und
Versorgungseinheit

Figur 17 zeigt verschiedene Ausfihrungsformen
von Endstlicken sowie eine Rahmenstrukturgeome-
trie, welche das Risiko von Verletzungen des Koér-
pergewebes durch die Rahmenstruktur bzw. das Ri-
siko eines Durchbruchs der Rahmenstruktur durch
die sie zumindest teilweise umgebende Hiille mini-
mieren.

Figur 18 zeigt ein Gerat zur minimalinvasiven Ex-
plantation der Vorrichtung wahrend des Explantati-
onsprozesses.

Detaillierte Beschreibung

[0030] Ausfihrungsformen der Erfindung umfassen
mehrere Bauteile, die in den folgenden Abschnitten na-
her erlautert werden, wobei Ausfiihrungsformen der ein-
zelnen Bauteile miteinander kombiniert werden kdnnen.
[0031] Figur 1 zeigt einen menschlichen Torso mit ei-
ner Ausfihrungsform (1) der erfindungsgemafRen Vor-
richtung im implantierten Zustand. Das Implantat (100)
umfasst eine Rahmenstruktur (1), eine darin eingebrach-
te Hulle (2), zumindest eine expandierbare Einheit (auf
der Hille und/oder der Rahmenstruktur platziert) sowie
zumindest ein Substanztrager, zumindest ein Sensor
und zumindest eine Elektrode. Ebenfalls dem Implantat
(100) zugeordnet werden eine Perikardschleuse (3), der
implantierte Teil eines Kabelbaums (4) sowie pneumati-
sche/hydraulische, Substanz- und elektrische Leitungen
im Innern des Korpers. Des Weiteren umfasst die Aus-
fuhrungsform (1) der erfindungsgemafen Vorrichtung ei-
ne Versorgungseinheit (5). Zudem sind eine Steuerungs-
einheit (6) und eine Uberwachungseinheit (7) dargestellt.
Ausfiihrungsformen der erfindungsgeméafen Vorrich-
tung kdnnen zumindest teilweise in einem menschlichen
Korper implantiert werden. Sie kann jedoch auch in ei-
nem tierischen Koérper implantiert werden. Ausflihrungs-
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formen der erfindungsgeméafRen Vorrichtung kénnen in
den Korper eines Saugetieres implantiert werden, z.B.
dem eines Hundes, einer Katze, eines Nagetiers, eines
Primaten, eines Paarhufers, eines Unpaarhufers oder ei-
nes Beuteltiers. Je nach Spezies kénnen spezielle An-
passungen der Form und der Funktionsweise des Imp-
lantats (100) (100), des Kabelbaums (4) und der Versor-
gungseinheit (5) vonndten sein, um der Anatomie
und/oder der Physiologie der jeweiligen Spezies Rech-
nung zu tragen. Die Vorrichtung umfasst eine das Herz
(900) zumindest teilweise umschlieBende Rahmenstruk-
tur (1). Weiterhin ist ein ummantelter Kabelbaum (4) dar-
gestellt, welcher aus dem Kérperinnern nach auf3en tritt
und an eine Versorgungseinheit (5) angeschlossen ist.
In Figur 1 nicht dargestellt sind bspw. eine in diese Rah-
menstruktur (1) einbringbare Hulle (2) oder weitere auf
die Oberflache der Huille (2) aufgebrachte oder eingear-
beitete Komponenten, welche eine therapeutische Wir-
kung haben kdnnen. Diese werden an anderer Stelle be-
schrieben.

[0032] Die Rahmenstruktur (1) kannzum Zwecke einer
Implantation, die auch minimalinvasiv vorgenommen
werden kann, von einem nicht expandierten Zustand in
einen expandierten Zustand Ubergefiihrt werden. Im ex-
pandierten Zustand kann die Rahmenstruktur (1) ein
Herz (900) zumindest teilweise umschlieRen. Im expan-
dierten Zustand kann die Rahmenstruktur (1) eine form-
gebende, positionierende, oder stabilisierende Funktion
oder eine Kombination daraus erfiillen. Im nicht expan-
dierten Zustand kann die Rahmenstruktur (1) in ein Zu-
fuhrsystem eingebracht werden. Die Rahmenstruktur (1)
kann einteilig sein oder kann alternativ auch aus zwei,
drei, vier, flinf, sechs oder mehr Teilen bestehen. Die
Rahmenstruktur (1), welche aus zumindest einem Draht
oder zumindest einer Strebe besteht, kann zumindest
teilweise aus einer Formgedachtnislegierung gefertigt
sein. Werkstoffe flir Formgedachtnislegierungen sind
bspw. NiTi und NiTiFe (Nickel-Titan und Nickel-Titan-Ei-
sen; Nitinol), NiTiCu (Nickel-Titan-Kupfer), CuZn (Kup-
fer-Zink), CuZnAl (Kupfer-Zink-Aluminium), CuAlINi
(Kupfer-Aluminium-Nickel), FeNiAl (Eisen-Nickel-Alumi-
nium) und FeMnSi (Eisen-Mangan-Silizium). Die Rah-
menstruktur (1) kann auch aus Titan oder Titanlegierun-
gen, Tantal oder Tantallegierungen, Edelstahl, Polymer,
Polymerfaser-Werkstoff, Karbonfaserwerkstoff, Aramid-
faserwerkstoff, Glasfaserwerkstoff und Kombinationen
daraus bestehen. Die Rahmenstruktur (1) umschlie3t
das Herz (900) im implantierten Zustand zumindest teil-
weise undistim Inneren des Perikards verortet. Die Rah-
menstruktur (1) kann auch auerhalb des Perikards an-
gebracht werden. Derartige Ausfiihrungsformen werden
nicht separat erlautert, da die Beschreibung sowohl fir
innerhalb wie auRerhalb des Perikards implantierte Aus-
fuhrungsformen gilt (bis auf die im Falle einer auRerhalb
des Perikards befindlichen Ausfiihrung entfallende Peri-
kardschleuse (3)). Die Rahmenstruktur (1) kann Gber zu-
mindest eine rdntgenopake Markierung verfigen, mithil-
fe welcher die Positionierung und Orientierung der Rah-
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menstruktur (1) in Bezug auf ein Herz (900) wahrend und
nach der Implantation tGberprift werden kann. Der Auf-
bau der Rahmenstruktur (1) wird in einem folgenden Ab-
schnitt ndher erlautert.

[0033] Indie Rahmenstruktur (1) kann zumindest eine
Hulle (2) eingebracht werden. Die Hiille (2) kann von der
Rahmenstruktur (1) umfasst werden. Die Hiille (2) kann
an die Rahmenstruktur (1) gekoppelt sein. Alternativ
kann eine Rahmenstruktur (1) in eine Hille (2) eingear-
beitet sein. Die Hulle (2), deren Aufbau und die Kopplung
zwischen Rahmenstruktur (1) und Hdlle (2) werden in
einem folgenden Abschnitt naher erlautert. In die Rah-
menstruktur (1) oder in die Hulle (2) kbnnen Komponen-
ten eingebracht werden, mit welchen eine therapeuti-
sche Wirkung erzielt werden kann. Beispielsweise kann
die therapeutische Wirkung erzielt werden durch Aufbrin-
gen mechanischer Krafte oder durch Zuflihren von Sub-
stanzen auf das Epikard (die Oberflache des Herzes
(900)).

[0034] Figur 1 zeigt weiterhin eine Versorgungseinheit
(5), die auBerhalb des Kdérpers getragen werden kann.
Die Versorgungseinheit (5) kann auch teilweise oder voll-
sténdig in den Koérper implantiert werden. Wird die Ver-
sorgungseinheit (5) auBerhalb des Korpers getragen,
kann diese an einem Brustgurt, an einem Huftgirtel oder
an einem Bauchgurt befestigt werden. Alternativ kann
sie in einem Halfter oder an/in einem Rucksack getragen
werden. Auch andere Formen der Befestigung bzw. des
Tragens sind denkbar. Figur 1 zeigt weiter einen Kabel-
baum (4), der die Versorgungseinheit (5) mit der Rah-
menstruktur (1), einer Hulle (2) und/oder darin einge-
brachten Komponenten verbindet. Der Kabelbaum (4) ist
in der vorliegenden Ausfiihrungsform ummantelt darge-
stellt. Eine detaillierte Beschreibung des Kabelbaums (4)
erfolgt in einem spateren Abschnitt. Wird die Versor-
gungseinheit (5) auBerhalb des Korpers getragen, kann
der Kabelbaum (4) an einer Stelle in den Korper eindrin-
gen. Befindet sich die Vorrichtung mit einer Rah-
menstruktur (1), einer Hille (2), zumindest einer expan-
dierbaren Einheit und zumindest einer Komponente zur
Erzielung einer therapeutischen Wirkung innerhalb der
Perikardhohle (902), kann der Kabelbaum (4) oder Teile
davon bis in die Perikardhohle (902) hineingeftihrt wer-
den. Der Kabelbaum (4) kann an der Eintrittsstelle in den
Koérper (905) und/oder an der Eintrittsstelle (903) in die
Perikardhohle (902) durch eine Perikardschleuse (3) ge-
fihrt werden, welche in einem spateren Abschnitt der
Beschreibung naher erlautert wird.

[0035] Dientdie eingebrachte zumindest eine Kompo-
nente mit therapeutischer Wirkung zur zumindest orts-
genauen Zufiihrung an und zur Applikation von Substan-
zen auf die Herzoberflache, kann sich im Kabelbaum (4)
zumindest eine Leitung befinden, die ein Nachfiihren
und/oder Abfihren einer Substanz und/oder ein Nach-
fullen der Substanz in der eingebrachten Komponente
ermoglicht.

[0036] Soll die eingebrachte zumindest eine Kompo-
nente mit therapeutischer Wirkung eine mechanische
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Kraft auf die Herzoberflache austiben, so erfordert dies
das Zufiihren von Energie von der Versorgungseinheit
(5). Wird die Energie in Form von pneumatischer oder
hydraulischer Energie zugefiihrt, so kann der Kabelbaum
(4) zumindest eine Fluidleitung zum Transport von unter
Druck stehendem Fluid enthalten. Fir den Fall, dass
elektrische Energie zugeflihrt werden muss, kann der
Kabelbaum (4) zumindest einen elektrischen Leiter ent-
halten. Wird die Versorgungseinheit (5) auerhalb des
Korpers getragen, kann die bereitzustellende elektrische
Energie alternativ auch kabellos z.B. Uber elektromag-
netische Induktion an die Vorrichtung in den Kérper Giber-
tragen werden.

[0037] Alternativ kénnen mit der eingebrachten Kom-
ponente auch Substanzen appliziert werden und mecha-
nische Kraft auf die Substanz und/oder die Herzoberfl&-
che aufgebracht werden. In diesem Fall kénnen sich zu-
mindest eine Leitung zum Nachfiihren und/oder Abflh-
ren einer Substanz und/oder ein Nachflllen der Substanz
und gleichzeitig zumindest eine Fluidleitung oder zumin-
dest ein elektrischer Leiter befinden.

[0038] Beinhaltet die Vorrichtung weiterhin zumindest
einen Sensor, zumindest eine Elektrode oder zumindest
einen elektrischen Verbraucher (bspw. eine Heizwendel)
in der Rahmenstruktur (1), in der Hille (2), in der zumin-
dest einen expandierbaren Einheit oder in der einge-
brachten Komponente mit therapeutischer Wirkung, so
kann sich die zumindest eine elektrische Leitung, die den
zumindest einen Sensor, Elektrode oder Verbraucher
bedient, ebenfalls in dem Kabelbaum (4) befinden.
[0039] Am Ende des Kabelbaums (4) kann ein Ste-
ckerteil angebracht sein, das tiber einen koppelbaren An-
schluss an die Versorgungseinheit (5) verbunden wer-
den kann. Alternativ befindet sich nur an der Versor-
gungseinheit (5) ein Kabelbaum (4) mit einem Stecker-
teil. In diesem Fall befindet sich der damit koppelbare
Anschluss an der implantierten Vorrichtung.

[0040] Der Kabelbaum (4) kann ein einzelner durch-
gangiger Kabelbaum (4) sein oder ein mehrteiliger Ka-
belbaum (4) sein. Im Falle eines mehrteiligen Kabel-
baums (4) kann sich an geeigneter Stelle im Kabelbaum
(4) zumindest ein weiteres koppelbares Steckerparchen
befinden. Im Falle eines mehrteiligen Kabelbaums (4)
kann zumindest ein Teil des Kabelbaums (4) entfernt
werden und zumindest ein Teil des Kabelbaums (4) kann
an der implantierten Vorrichtung oder der Versorgungs-
einheit (5) verbleiben. Der entfernbare Teil des Kabel-
baums (4) kann als Verlangerungskabel dienen und kann
bei Bedarfverwendetwerden. Die Vorrichtung kann dann
auch ohne das Verlangerungskabel verwendet werden
und die verbleibenden Steckerteile kdnnen derart mitein-
ander gekoppelt werden, dass die Vorrichtung betrieben
werden kann. Bei einem mehrteiligen Kabelbaum (4)
konnen die einzelnen Kabelbaumstiicke kodiert sein,
bspw. analog-elektronisch, wie z.B. Uber einen Wider-
stand, oder digital-elektronisch, wie z.B. mit einem ROM-
Speicherchip im Steckerteil. Die Versorgungseinheit (5)
kann die Kodierung der Kabelbdume (4) auslesen und
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wenn erforderlich Anpassungen im Betrieb der Vorrich-
tung vornehmen. Solche Anpassungen kénnen bspw. ei-
ne Mehrférderung von Fluid sein, die aufgrund eines ein-
gesetzten Verlangerungskabels notwendig ist.

[0041] Ausfihrungsformen der erfindungsgemaRen
Vorrichtung kénnen auch Uber getrennte Kabelbaume
(4) fur die Leitung zum Nach-/Abfiihren von Substanz,
die Fluid- oder elektrische Leitung zur Energieversor-
gung der eingebrachten Komponente mit therapeuti-
scher Wirkung und/oder die elektrische Leitung zum Be-
reitstellen von Energie fiir den zumindest einen Sensor,
die zumindest eine Elektrode oder den zumindest einen
elektrischen Verbraucher verfligen. Ist die Versorgungs-
einheit (5) direkt mit der zumindest einen eingebrachten
Komponente mit therapeutischer Wirkung, dem zumin-
dest einen Sensor, der zumindest einen Elektrode oder
dem zumindest einen elektrischen Verbraucher verbun-
den, kann alternativ auf einen Kabelbaum (4) verzichtet
werden.

[0042] Ein Teil des durchgangigen oder mehrteiligen,
des einzelnen oder des in mehrere Kabelbaume (4) auf-
geteilten Kabelbaums (4) kann im Kérperinnern, ein an-
derer Teil aulerhalb des Kérpers verlaufen. Der im Kor-
perinnern verlegte Teil des Kabelbaums (4) kann zwi-
schen 0 cm und 70 cm lang sein, er kann zwischen 30
cmund 60 cm lang sein. Der aulRerhalb des Korpers ver-
laufende Teil des Kabelbaums (4) kann zwischen 0 cm
und 90 cm lang sein, er kann zwischen 50 cm und 80 cm
lang sein. Der Durchmesser des Kabelbaums (4) kann
zwischen 4 mm und 25 mm liegen, er kann zwischen 6
mm und 12 mm liegen. Der mehrteilige Kabelbaum (4)
kann gegentiber dem durchgéangigen Kabelbaum (4) vor-
teilhaft sein, da er modular ist und daher bspw. eine ver-
anderbare, u.U. gréRere Bewegungsfreiheit des Patien-
ten ermdglichen kann.

[0043] Der Kabelbaum (4) kann zumindest teilweise
entlang seiner Ladngsachse und zumindest teilweise um-
fanglich von einem Gewebe umgeben sein. Das Gewebe
kann pords, faserig oder rau sein. Es kann das Einwach-
sen des Kabelbaums (4) in das umliegende Bindegewe-
be und dadurch die mechanische Verankerung der imp-
lantierten erfindungsgemafen Vorrichtung im Korper
verbessern. Es kann bspw. aus Filzgewebe, expandier-
tem PTFE, Dacron oder einem anderen geeigneten bio-
kompatiblen synthetischen Stoffgewebe bestehen. Das
Material des Gewebes kann je nach Anwendungszweck
jedoch auch davon abweichen. Beispielsweise kann so
auch eine zusatzliche Abschirmung des Kabelbaums (4)
gegen die Umwelt ermdglichtwerden, bspw. um den Ein-
und Abstrahlschutz zu verbessern.

[0044] Des Weiteren zeigt Figur 1 eine Ausfiihrungs-
form einer tragbaren Steuerungseinheit (6) und einer
ebenfalls tragbaren Uberwachungseinheit (7). Ausfiih-
rungsformen der erfindungsgemafRen Vorrichtung kén-
nen (ber eine Steuerungseinheit (6) und eine Uberwa-
chungseinheit (7) verfiigen. Sie kann auch nur tber eine
Steuerungseinheit (6) verfiigen. Sie kann auch nur Uber
eine Uberwachungseinheit (7) verfiigen. Sie kann auch
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weder Uber eine Steuerungseinheit (6) noch Uber eine
Uberwachungseinheit (7) verfiigen. Die Steuerungsein-
heit (6) und/oder die Uberwachungseinheit (7) kénnen
bereits von der Versorgungseinheit (5) ibernommene
Funktionen in redundanter Art Gbernehmen. Sie kénnen
alternativ auch zuséatzliche Funktionen bereitstellen.
[0045] Die Steuerungseinheit (6) kann als Hardware
mit aufgespielter Software ausgefihrt sein. Die Hard-
ware kann hierbei zumindest eine Kommunikations-
schnittstelle, zumindest ein Display und/oder auch die
Méoglichkeit zur Wiedergabe akustischer, visueller oder
haptischer Signale bereitstellen. Die auf diese Hardware
aufgespielte Software kann Steuerungs-, Uberwa-
chungs- und Kommunikationsfunktionen Gbernehmen.
Die externe Steuerungseinheit (6) kann jedoch alternativ
auch Drittanbieterhardware nutzen und lediglich in Form
eines Softwarepaketes oder einer Applikation ("App")
vorhanden sein. Istletzteres der Fall, so kbnnen die durch
die Drittanbieterhardware bereitgestellten Kommunikati-
onsschnittstellen genutzt werden, um mit der Informati-
ons-/Steuerungseinheit (6) bzw. der Versorgungseinheit
(5) zu kommunizieren. Die Kommunikation kann hierbei
Uber eine kabellose P2P-Verbindung, eine Bluetooth-
Verbindung, eine WLAN-Verbindung oder eine sonstige
kabellose Form der Datenlibertragung stattfinden. Alter-
nativ kann die Kommunikation auch kabelgestiitzt erfol-
gen. Die Steuerungseinheit (6) kann auch eine zusatzli-
che oder aber auch eine ausschlieRliche Uberwachungs-
funktion Ubernehmen. Beispielsweise kénnen die von
dem zumindest einen Sensor des Implantats (100) er-
fassten Daten Uber die Versorgungseinheit (5) (oder
auch direkt an die Steuerungseinheit (6)) an die Steue-
rungseinheit (6) gesendet, ausgewertet und in einer von
Menschen lesbaren Form fiir den Nutzer dargestellt wer-
den. Der Nutzer kann hierbei der Patient sein, der Nutzer
kann auch ein behandelnder Arzt oder ein Techniker
sein. Die Steuerungseinheit (6) kann so ausgelegt sein,
dass die Funktion der Vorrichtung auch bei einem Ausfall
der Steuerungseinheit (6) gewahrleistet ist. Die Steue-
rungseinheit (6) kann auch rein informative Funktionen
haben.

[0046] Die Uberwachungseinheit (7) kann auch eine
Steuerungseinheit (6) sein. Sie kann aber auch aus-
schlieRlich Uberwachungsfunktionen wahrnehmen. Sie
kann mit der Steuerungseinheit (6), aber auch mit der
Versorgungseinheit (5) Uber eine der zuvor genannten
Kommunikationsarten in Verbindung stehen. Die Uber-
wachungseinheit (7) kann in Softwareform auf Hardware
von Drittanbietern eingesetzt werden und dann deren
Kommunikationsschnittstellen nutzen. Wie bei der Steu-
erungseinheit (6) kann jedoch die Uberwachungseinheit
(7) auch eine Ausfiihrung als eigenstéandige Hardware
mit aufgespielter Software sein. Fir die Software der
Uberwachungseinheit (7) kénnen dieselben Funktiona-
litdten wie bei der Steuerungseinheit (6) ausgefiihrt sein.
Die Uberwachungseinheit (7) kann insbesondere die
Funktion der schnellen Informationsweitergabe an den
Nutzer Gbernehmen. In der gezeigten Ausfiihrungsform



13 EP 3 348 235 A1 14

istdie Uberwachungseinheit (7) am Handgelenk des Nut-
zers befestigt und kann daher rasch betrachtet werden.
Im Falle eines technischen oder medizinischen Notfalls,
welcher von der Versorgungseinheit (5) bzw. redundant
von der Steuerungseinheit (6) und/oder der Uberwa-
chungseinheit (7) registriert wird, kann dies Uber die
Uberwachungseinheit (7) und/oder die Steuerungsein-
heit (6) an die Umwelt (den Nutzer und sein Umgebung)
kommuniziert werden. Hierbeikann es sowohl lokale Hin-
weise (visueller, akustischer oder haptischer Natur) als
auch solche Hinweise geben, welche direkt an bestimmte
Stellen, bspw. den Notarzt oder eine andere dritte Stelle,
weitergegeben werden kénnen. Hierdurch kann sich die
Reaktionszeit auf einen Notfall verkiirzen lassen. Denk-
bar ist auch, dass, sollte es sich bei der Steuerungsein-
heit (6) um ein Mobiltelefon handeln, der Notarzt direkt
Uber dieses Gerat mit dem Patienten, einem Ersthelfer
oder einem Arzt vor Ort kommunizieren kann. Die Uber-
wachungseinheit (7) kann auch zumindest einen Para-
meter des Korpers messen, bspw. die Sauerstoffsatti-
gung des Blutes oder den Puls. Auch die Messung an-
dere Parameter des Korpers sind denkbar.

[0047] Diegesamte Vorrichtung, bestehend auseinem
Implantat (100) und einer damit verbundenen Versor-
gungseinheit (5), kann auch komplett in den Korper im-
plantiert sein. Hierbei kann die Energieversorgung tber
elektromagnetische Induktion von aufierhalb des Kor-
pers stattfinden und so den zumindest einen Akkumula-
tor oder die zumindest eine Batterie wieder aufladen.
Vorteil dieser Ausfiihrungsform ist die Vermeidung einer
kinstlichen Kérperéffnung (905) zur Hinausfiihrung des
Kabelbaums (4) vom Implantat (100) zur Versorgungs-
einheit (5). Die Versorgungseinheit (5) kann oberhalb der
Leber und des Zwerchfells in der Brusthdhle oder rechts-
lateral unterhalb des Zwerchfells in der Bauchhéhle im-
plantiert sein. Auch andere Implantationsorte sind denk-
bar. Der Kabelbaum (4) kann im Falle einer Implantation
der Versorgungseinheit (5) unterhalb des Zwerchfells
das Zwerchfell durchstoRen, um zum Perikard (901) ge-
fihrt zu werden.

[0048] Figur 2 zeigt eine Ausfiihrungsform des Imp-
lantats im implantierten Zustand. Exemplarisch darge-
stellt sind ein menschliches Herz (900), eine Rah-
menstruktur (1), eine Hlle (2), eine expandierbare Ein-
heit (21) mit der zugehdrigen Leitung (213), ein Sub-
stanztrager (211), die darauf applizierte Substanz (212),
Sensoren und/oder Elektroden mit den zugehdrigen Ka-
beln, eine Fixierhilse (41), ein Teil eines Kabelbaums
(4), eine Perikardschleuse (3) und ein Fixierring (42) des
Implantats.

[0049] Die Rahmenstruktur (1) in dieser Ausfiihrungs-
form ist als Drahtgestell dargestellt. Die Rahmenstruktur
(1) kann aus zumindest einem Draht geformt sein. Die
Rahmenstruktur (1) kann auch aus zwei, drei, vier, funf,
sechs oder mehr Drahten geformt sein. Die Rah-
menstruktur (1) kann auch eine aus Streben bestehende
Struktur sein. In diesem Fall besteht die Rahmenstruktur
(1) aus zumindest einer Strebe. Die Rahmenstruktur (1)
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kann auch aus zwei, drei, vier, finf, sechs oder mehr
Streben geformt sein. Eine Aufgabe der Rahmenstruktur
(1) kann in der Gewahrleistung mechanischer Stabilitat
im expandierten Zustand bestehen. Eine weitere Aufga-
be der Rahmenstruktur (1) kann darin bestehen, die Ex-
pansion ausgehend vom nicht expandierten Zustand in
einen expandierten Zustand zu ermdglichen. Eine wei-
tere Aufgabe der Rahmenstruktur (1) kann die Aufspan-
nung einer Hiille (2) sein, welche in oder an der Rah-
menstruktur (1) befestigt werden kann, um sie in eine
bestimmte Form zu bringen. Die Zwischenrdume der
Rahmenstruktur (1), welche durch den zumindest einen
Draht oder die zumindest eine Strebe definiert werden,
kénnen Offnungen in der Rahmenstruktur (1) sein. Sie
kénnen der Erhéhung der Flexibilitdt, der Gewichtser-
sparnis sowie der Vereinfachung des Flussigkeitsaus-
tauschs von aulRerhalb der Rahmenstruktur (1) in dessen
innenliegende Kavitatund umgekehrtdienen. Nahere Er-
lauterungen des Aufbaus und der Funktion der Rah-
menstruktur (1) betreffenden Details erfolgen in einem
nachfolgenden Abschnitt.

[0050] In die Rahmenstruktur (1) kann eine Hiille (2)
eingebracht werden. Die Hille (2) kann an der Rah-
menstruktur (1) befestigt werden. Die Innenseite bzw.
die Innenflache istdefiniert als die herzzugewandte Seite
bzw. Flache der Hulle (2) im implantierten Zustand der
Vorrichtung. Die AuRenseite/Aulenflache ist die ent-
sprechend andere Seite/Flache der Hiille (2). Die Hille
(2) kann zumindest teilweise die Form der Oberflache
eines Herzes (900) oder eines Abbilds eines Herzes
(900) beschreiben. Die Hille (2) kann patientenspezi-
fisch angefertigt sein. Im implantierten Zustand kann die
Hulle (2) einen Teil eines Herzes (900) zumindest teil-
weise umschlielRen. Die Befestigung der Hulle (2) an der
Rahmenstruktur (1) kann derart stattfinden, dass die Hul-
le (2) am oberen Rand der Rahmenstruktur (1) Gber den
Rand der Rahmenstruktur (1) gestilpt wird. In einem wei-
teren Schritt kann der tbergestilpte Teil der Hille (2) mit
dem nicht gestiilpten Teil durch vorhandene Offnungen
in der Rahmenstruktur (1) hindurch verbunden werden.
Die beiden Teile kdnnen verschweildt, vernaht oder ver-
klebt werden. Auch andere Kopplungsarten, etwa Form-
schlussverbindungen, sind denkbar. Die Hille (2) kann
an der Rahmenstruktur (1) auch durch Einhangen an da-
fur vorgesehenen Stellen befestigt werden. Sowohl auf
der Innenseite der Hillle (2) als auch auf der AuRenseite
der Hille (2) kdnnen zumindest ein Sensor und/oder zu-
mindest eine Elektrode (23) angebracht werden. Die Hul-
le (2) kann aus Kunststoff, Polymer, Kautschuk, Gummi,
Latex, Silikon oder Polyurethan bestehen. Die Hiille (2)
kann eine Dicke von 0,1 mm bis 1 mm, vorzugsweise 0,2
mm bis 0,5 mm, aufweisen.

[0051] Das Herstellverfahren der Hulle (2) kann in
mehrere Unterschritte gegliedert werden. Ausgangs-
punkt fir eine patientenspezifisch geformte Hullengeo-
metrie kann ein medizinischer Bilddatensatz sein. Aus
diesem kann die patientenspezifische Herzgeometrie ex-
trahiert und in ein dreidimensionales Abbild Gberflhrt
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werden. Dieses Abbild kann Modell fir den Vorgang der
Formgebung der Hulle (2) stehen. Um die Hiille (2) zu
formen, kann es eines Formkoérpers bedirfen, welcher
aus dem dreidimensionalen Abbild des Herzes (900) ab-
geleitetwerden kann. Der Formkdrper kann aus dem Vol-
len gefrast werden. Alternativ kann er auch mittels eines
3D-Druckverfahrens aus einem dreidimensionalen Com-
putermodell hergestellt werden. Auch alternative Ferti-
gungsverfahren zur Herstellung des Formkérpers, etwa
Gielen, sind denkbar. Die Hiille (2) kann ein Herz (900)
umhdllen und dabei einen bestimmten Abstand zur Her-
zoberflache aufweisen. Der Abstand kann zwischen 0
mm und 3 mm betragen, er kann zwischen 0.4 mm und
2 mm betragen. Um diesen Abstand zu erzeugen, kann
das dreidimensionale Abbild des Herzes (900) zentrisch
gestreckt werden. Der Streckfaktor kann hierbei so ge-
wahlt werden, dass der Abstand zwischen Herzoberfla-
che und der Hiille (2) dem oben angegeben Werteinter-
vall entspricht. Der Formkd&rper kann aus einem Metall
bestehen. Der Formkorper kann auch aus einem Kunst-
stoffbestehen. Metallische Werkstoffe kdnnen hierbei
Aluminium und Aluminiumlegierungen, Stahl und Stahl-
legierungen oder Kupfer und Kupferlegierungen sein.
Auch andere Metalle kénnen infrage kommen. Bei einer
Ausfiihrungsform des Formkorpers aus Kunststoff kon-
nen bspw. Polyurethan (PU), Polyamid (PA) oder Poly-
ethylen (PE) infrage kommen. Auch andere Kunststoffe
mit geeigneten mechanischen Eigenschaften kdnnen in-
frage kommen. Der Formkd&rper kann bereits Kennzeich-
nungen fir die Lage zumindest einer expandierbaren
Einheit (21) aufweisen, was den anschlieRenden Anbrin-
gungsvorgang der zumindest einen expandierbaren Ein-
heit, bspw. bei manueller Fertigung und Anbringung der
zumindest einen expandierbaren Einheit, vereinfacht.
Ebenfalls bereits an dem Formkorper vorgesehen kén-
nen Orte sein, an welchen Zuleitungen, etwa fir eine
pneumatische Aktuation der expandierbaren Einheiten
(21) oder fiir die Substanzzufiihrung in den in einem fol-
genden Abschnitt ndher beschriebenen Substanztra-
gern (211), ansetzen kdénnen. Die Hille (2) kann tber
den Formkérper gespannt werden und wird unter Erh6-
hung der Temperatur plastisch verformbar. Die Hiille (2)
kann sich an den Formkérper anschmiegen und nach
dem Abkulhlen die Form des Formkdrpers annehmen.
Auch die Vorgaben fur die Position der expandierbaren
Einheiten (21) und die Zuleitungsansatze kénnen derart
in die Hille (2) eingepragt werden. Schlief3lich kann ein
Uberstand des Materials der Hiille (2) iiber die eigentli-
che Geometrie der Hillle (2) hinaus dazu genutzt werden,
die Hulle (2) in einem folgenden Fertigungsschritt mitder
Rahmenstruktur (1), bspw. durch Umstilpen, zu kop-
peln.

[0052] Die Hille (2) kann an die Rahmenstruktur (1)
gekoppelt werden. Die Kopplung kann am oberen Rand
der Rahmenstruktur (1) (dort, wo die zuvor beschriebene
alternierende Draht- oder Strebenfliihrung vorliegt) ins-
besondere durch Umschlagen der Hille (2) und durch
eine Kopplung der Hiille (2) an sich selbst durch die Off-
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nungen der Rahmenstruktur (1) hindurch realisiert wer-
den. Die Kopplung der Hille (2) mit sich selbst kann
bspw. durch eine Klebeverbindung, eine Schweiltverbin-
dung, oder durch Vernahen ausgefiihrt sein. Auch ande-
re Verbindungsformen, welche den gleichen Effekt er-
zielen, sind mdéglich. Bspw. kann die Hille (2) an der
Rahmenstruktur (1) an dafir vorgesehenen Stellen
(bspw. an den Extrema der alternierenden Drahtfiihrung)
eingehangt werden. In einem solchen Fall kann die Hiille
(2) zumindest eine Tasche aufweisen, die Uber zumin-
dest eine Schlaufe oder zumindest einen Bligel gestilpt
werden kann.

[0053] Die Rahmenstruktur (1) kann am unteren Ende
eine Offnung (26) haben. Ein Teil der Hillle (2) kann durch
diese Offnung (26) durchragen, bspw. kénnen zwischen
3 mm und 2 cm der Hulle (2) durchragen. Die Hiille (2)
kann ebenfalls unten geéffnet sein, womit der Flussig-
keitsaustausch zwischen dem Raum innerhalb der Hiille
(2) und dem Raum zwischen Rahmenstruktur (1) und
Perikard (901) und umgekehrt verbessert wird. So kann
bspw. Perikardfliissigkeit durch die Offnung (26) in der
Hulle (2) ein- und ausflieBen. Der obere Rand der Rah-
menstruktur (1) verlauft bevorzugt parallel zur Herzklap-
penebene und kann zumindest einen Bereich mit zumin-
dest einer Aussparung (12) aufweisen. Die Aussparung
(12) in der Rahmenstruktur (1) kann aus anatomischen
Gegebenheiten erforderlich sein, bspw. um die Vena ca-
va inferior nicht raumlich zu beeintrachtigen, welche von
dorsalin Richtung des rechten Vorhofs des Herzes (900)
verlauft. Eine Raumliche Beeintrachtigung der Vena ca-
va inferior wirde zu einer unteren Einflussstauung fiihren
(Behinderung der Befiillung des rechten Vorhofs). Eine
Aussparung (12) kann auch aufgrund anderer anatomi-
scher oder kardialer Strukturen erforderlich sein. Wird
die Rahmenstruktur (1) als Gitterwerk oder Drahtgeflecht
ausgefiihrt, so kann die Aussparung (12) durch nach-
trégliches Abtrennen von Streben oder Drahten herge-
stellt werden. Alternativ kann auch ein Fertigungsverfah-
ren gewahlt werden, bei dem die Aussparung (12) nicht
im Nachhinein hergestellt werden muss. So kann zum
Beispiel bei einer aus einem Drahtgeflecht hergestellten
Rahmenstruktur (1) die Drahtwicklung so angepasst wer-
den, dass die Drahte an der Stelle der Aussparung (12)
kiirzer gewahlt werden und die Kreuzungspunkte naher
zusammenriicken. Bei einer Rahmenstruktur (1), die aus
einem Gitterwerk besteht, das aus einem geschlitzten
Rohr ("slotted tube") gefertigt wurde, kann die Ausspa-
rung (12) durch geeigneten Zuschnitt des Rohres und
entsprechend modifizierte Schlitzung angefertigt wer-
den. Die Schlitzung kann so angepasst werden, dass
trotz der Aussparung (12) die Anzahl der Zellen in der
Rahmenstruktur (1) gleich bleibt. Das kann aus Stabili-
tatsgriinden erforderlich sein. Wird mehr Flexibilitat in
der Rahmenstruktur (1) gewlnscht, so kann die Schlit-
zung des Rohres derart modifiziert werden, dass an der
Stelle der Aussparung (12) eine, zwei oder drei Zellreihen
wegfallen. Die Hille (2) kann an die Aussparung (12)
angepasstwerden und kannihrerseits eine moglichstde-
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ckungsgleiche Aussparung (25) aufweisen. Entlang des
oberen Rahmenstrukturrandes kann die Aussparung
(12) eine Ladnge von 2 cm, 3cm, 4 cm, 5cm, 6 cm, 7 cm
oder mehr haben. Die Tiefe der Aussparung (12), ge-
messen vom gedachten nicht-unterbrochenen oberen
Rahmenstrukturrand zum Punkt der Aussparung (12)
welcherder Herzspitze am nachsten liegt, kannzwischen
1 mm und 40 mm betragen, insbesondere zwischen 3
mm und 15 mm. In Umfangsrichtung ist die Aussparung
(12) dort positioniert, wo die Vena cava inferior in den
rechten Vorhof miindet. Die Aussparung (12) kann bo-
genférmig, halbkreisférmig, rechteckig oder polygonal
sein. Die Aussparung (12) kann so lang sein, dass sie
dem Umfang des oberen Randes der Rahmenstruktur
(1) entspricht. Die Aussparung (12) kann dann an dem
Punkt des oberen Randes der Rahmenstruktur (1) be-
ginnen und enden, welcher der auszusparenden kardi-
alen Struktur, bspw. der Vena cava inferior gegeniiber-
liegt. In diesem Fall kann resultieren, dass die Ausspa-
rung (12) eine Ebene definiert, welche zur Herzklappe-
bene verkippt ist und welche an der auszusparenden
Stelle 1 mm bis 40 mm, insbesondere 3 mm bis 15 mm
tiefer zu liegen kommt, als wenn der obere Rand der
Rahmenstruktur (1) parallel zur Herzklappenebene ver-
laufen wiirde. Die Hiille (2) weist eine Aussparung (25)
auf, die in ihrer Form, Lage und Dimension im Wesent-
lichen mit der Aussparung (12) in der Rahmenstruktur
(1) tbereinstimmt, welche den anatomischen Bereichum
die Vena cava inferior freistellt. Eine Rdumliche Beein-
trachtigung der Vena cava inferior durch die Hiille (2) und
eine daraus folgende Behinderung der Beflillung des
rechten Vorhofs wird dadurch verhindert. Die Ausspa-
rungen (12, 25) in Hille (2) und Rahmenstruktur (1) kon-
nen miteinander in Deckung gebracht werden.

Die Rahmenstruktur (1) kann mehrere Markierungen auf-
weisen. Wie bereits beschrieben, kdnnen diese Markie-
rungen verschiedene Formen oder Positionen einneh-
men. In der vorliegenden Ausfiihrungsform kénnen die
Markierungen am oberen Rand und an der unteren Ende
Richtung Spitze der Rahmenstruktur (1) angebracht
sein.

[0054] Am unteren Ende der Rahmenstruktur (1) kén-
nen eine, zwei, drei, vier, finf, sechs oder mehr Verlan-
gerungsstreben (11) an der Rahmenstruktur (1) ange-
brachtwerden. Die Verlangerungsstreben (11) stellen ei-
ne Verlangerung der Rahmenstruktur (1) in Richtung der
Herzlangsachse dar. Die Verldngerungsstreben (11)
kénnen in Richtung einer gedachten Herzspitze verlau-
fen, sich dort bertihren oder auch nicht beriihren und von
dort aus in Richtung der Herzlangsachse vom Herz (900)
wegragen. Die Verlangerungsstreben (11) kénnen in ei-
ner gemeinsamen Fixierhilse (41) gesammelt werden.
Die Verlangerungsstreben (11) und/oder die Fixierhllse
(41) kdnnen mit dem Kabelbaum (4) der Vorrichtung ver-
bunden werden, bspw. durch Kleben, Giel3en oder eine
formschlissige oder kraftschliissige Verankerung. Die
Verlangerungsstreben (11) kénnen dazu dienen, die
Rahmenstruktur (1) in axialer Richtung zu fixieren. Die
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Verlangerungsstreben (11) schrédnken die Rotation der
Rahmenstruktur (1) um die Herzlangsachse nur bedingt
ein. Ist die Rahmenstruktur (1) aus einem Drahtgeflecht
gefertigt, so kénnen die Verlangerungsstreben (11) die
verlangerten Enden von Drahten darstellen. Die Verlan-
gerungsstreben (11) und das Drahtgeflecht kdnnen so-
mit ein Teil sein. Besteht die Rahmenstruktur (1) aus ei-
nem Gitterwerk, das aus einem geschlitzten Rohr ("slot-
ted tube") gefertigt wurde, so kann das Gitterwerk mit
den Verlangerungsstreben (11) durch geeignete Schnitt-
fuhrung aus nur einem Rohr gefertigt werden. Das Git-
terwerk und die Verlangerungsstreben (11) kdnnen somit
ein Teil sein. Die Verlangerungsstreben (11) und die
Rahmenstruktur (1) kénnen auch mehrteilig sein, womit
die Verlangerungsstreben (11) nach der Fertigung der
Rahmenstruktur (1) an dieser befestigt werden, bspw.
durch einen Einhdngemechanismus oder durch Stoff-
schluss (Anschweil’en, Ankleben). Bei gleichem oder
ahnlichem Effekt sind auch alternative Kopplungsarten
denkbar. Die Lange der Verlangerungsstreben (11) kann
zwischen 1 cm und 10 cm, insbesondere zwischen 4 cm
und 7 cm betragen.

Die Rahmenstruktur (1) kann nur die oben beschriebene
Aussparung (12) und keine Verlangerungsstreben (11)
umfassen. Alternativ kann die Rahmenstruktur (1) so-
wohl die oben beschriebene Aussparung (12) und die
oben beschriebenen Verlangerungsstreben (11) umfas-
sen. Die Rahmenstruktur (1) kann auch nur die oben be-
schriebenen Verlangerungsstreben (11) und keine Aus-
sparung (12) umfassen.

[0055] Am unteren Ende der Rahmenstruktur (1) kann
sich zumindest eine Verlangerungsstrebe (11) befinden,
welche die Rahmenstruktur (1) in axialer Richtung zum
Kabelbaum (4) fixiert und die Vorrichtung stabilisiert. Die
zumindest eine Verldngerungsstrebe (11) kann mit dem
Kabelbaum (4) der Vorrichtung gekoppelt sein. Mdgliche
Kopplungsarten sind Verkleben, Verklemmen, Eingie-
Ren, Steckverbindungen, Einhdngen oder Verschwei-
Ren. Auch alternative Kopplungsarten sind denkbar. Ein
Teil der zumindest einen Verlangerungsstrebe (11) auch
nach der Implantation in einer Fixierhiilse (41) verblei-
ben.

[0056] Des Weiteren kann das Implantat (100) eine Fi-
xierhllse (41) umfassen. Die Fixierhllse (41) ist in der
vorliegenden Ausfiihrungsform als Hohlzylinder darge-
stellt, durch welchen pneumatische/hydraulische, elek-
trische und Substanzleitungen vom distalen Ende der
Fixierhillse (41) her hindurchgefiihrt und im Kabelbaum
(4) am proximalen Ende der Fixierhilse (41) zusammen-
gefasst werden kénnen. Der Kabelbaum (4) kann mit der
Fixierhllse (41) gekoppelt sein, etwa mittels einer Kle-
beverbindung (Stoffschluss) oder einer kraftschliissigen
Verbindung (bspw. durch Aufschrumpfen des Kabel-
baummantels auf die Fixierhiilse (41)). Auch andere
Kopplungsarten sind denkbar.

[0057] DieFixierhilse (41)undderKabelbaum (4) kon-
nen alternativ auch uber ein Zwischenstiick gekoppelt
sein. Dieses Zwischenstlick kann bspw. aus zumindest
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einem Segment bestehen, welche eine zumindest teil-
weise rotatorische und/oder zumindest eine teilweise
translatorische Relativbewegung zwischen dem Kabel-
baum (4) und der Fixierhiilse (41) zulassen kann. Der
Vorteil einer solchen mittelbaren Kopplung istdie nahezu
unabhangige Einstellbarkeit der Orientierung der Langs-
achse der Rahmenstruktur (1) und der Fixierhiilse (41)
sowie der Orientierung des Kabelbaums (4). Das Zwi-
schenstiick kann bspw. als Kugelgelenk ausgefiihrt sein.
Das Zwischenstiick kann alternativ aus einer zumindest
ein Segment umfassenden Schlauchkonstruktion beste-
hen. Als Material des Zwischenstlicks kénnen Polymere,
Kunststoffe oder Metalle und Metalllegierungen verwen-
det werden. Auch andere Materialien, die den mechani-
schen Anforderungen (insbesondere hinsichtlich der
Dauerfestigkeit) gentigen, kénnen herangezogen wer-
den.

[0058] Weiterhin kann ein Fixierring (42) im Zusam-
menspiel mit der Fixierhilse (41) zur Versiegelung des
Perikards (901) genutzt werden. Zusammen mit der Fi-
xierhllse (41), der Schleuse und einem Fixierring (42)
kann die zumindest eine axiale Verlangerungsstrebe
(11) die Vorrichtung zum Verschluss des Perikards (901)
bilden. Der Fixierring (42) kann, bspw. zur Versteifung,
einen aus einem steiferen Material als der ibrige Fixier-
ring (42) bestehenden Kern (421) aufweisen.

[0059] Mogliche Materialien kdnnen, Stahl, Nitinol
oder ein steifes Polymer sein. Auch andere Materialien
sind denkbar. Auch Im Falle der Verwendung alternativer
Vorrichtungen zur Versiegelung des Perikards (901), et-
wa durch Nutzung einer mehrteiligen Perikardschleuse
(3), kann zumindest ein Teil der zumindest einen Verlan-
gerungsstrebe (11) aufRerhalb des Perikards (901) und
zumindest ein Teil der zumindest einen Verlangerungs-
trebe innerhalb der Perikardhohle (902) liegen. Wiirde
durch die Expansion der zumindest einen expandierba-
ren Einheiten (21) die Vorrichtung eine Kraft in Richtung
der Herzlangsachse vom Herz (900) weg erfahren, so
kann diese Kraft zum Teil Uber die Rahmenstruktur (1),
die Verlangerungsstreben und den Kabelbaum (4) ab-
getragen werden, ohne dass sich eine Dislokation der
Vorrichtung ergibt. Die Verlangerungsstreben (11) kén-
nen an deren Enden Locher, Blgel, Schlaufen oder ab-
gewinkelte Enden haben, die eine minimalinvasive Ex-
plantation der Rahmenstruktur (1) und der Hille (2) er-
leichtern. Die abgewinkelten Enden, die Lécher, Bigel
oder Schlaufen behindern nicht die Fixierung der Verlan-
gerungsstreben (11) in der Fixierhilse (41). Sie kénnen
zur Fixierung oder zur Zentrierung der Verlangerungs-
streben (11) in der Fixierhllse (41) genutzt werden. Bei
der Implantation oder wahrend des Betriebs der Vorrich-
tung kénnen sich Enden der Verlangerungsstreben (11)
innerhalb des Kabelbaums (4) bzw. innerhalb der Fixier-
hilse (41) befinden. Implantation und Explantation des
Implantats werden in nachfolgenden Abschnitten ndher
beschrieben.

[0060] Auf der Hulle (2) kann zumindest eine expan-
dierbare Einheit (21) beispielsweise in Form einer balg-
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férmigen Kammer angebracht sein. Die expandierbare
Einheit (21) kann eine aktiv expandierbare Einheit (21)
oder eine passiv expandierbare Einheit (21) sein. Aufder
Hille (2) kénnen weiterhin ein Sensor und/oder eine
Elektrode (23) angebracht sein. Die Hille (2) kann die
Unterseite der expandierbaren Einheiten (21) sein. Die
expandierbaren Einheiten (21) kénnen auf die Form des
Herzes (900), der Rahmenstruktur (1) und/oder der Hiille
(2) angepasst sein. Auf die Hille (2) kénnen eine, zwei,
drei, vier, finf, sechs, sieben oder mehr expandierbare
Einheit (21)en aufgebracht werden. Beim Expandieren
kénnen die expandierbaren Einheiten (21) einen Druck
auf den Herzmuskel ausuben. Dieser Druck wird vor-
zugsweise in Bereichen auf den Herzmuskel ausgelibt,
unter denen sich eine Herzkammer befindet, vorzugs-
weise unterhalb der Herzklappenebene. In einer anderen
Ausfihrungsform kann der Druck, bei gegebenem the-
rapeutischem Nutzen, auch oberhalb der Herzklappene-
bene aufgebracht werden. Werden die expandierbaren
Einheiten (21) im unteren Bereich der Hulle (2) und/oder
Rahmenstruktur (1) nahe an der Herzspitze positioniert,
so wird bei der Expansion der expandierbaren Einheiten
(21) der Herzmuskel in Richtung der Herzlangsachse
nach oben zur Herzklappenebene gedriickt. Werden die
expandierbaren Einheiten (21) im oberen Bereich der
Hulle (2) und der Rahmenstruktur (1) angeordnet, so wird
bei Expansion der expandierbaren Einheiten (21) der
Herzmuskel senkrecht zur Herzldngsachse gedriickt.
Auf den Herzmuskel wird dann parallel zur Herzklappe-
nebene (seitlich auf die Ventrikel) Druck ausgetibt. Die
expandierbaren Einheiten (21) kdnnen auch an jeder Po-
sition zwischen dem unteren Rand und dem oberen Rand
von Hille (2) und Rahmenstruktur (1) positioniert wer-
den, womit der Druck der expandierbaren Einheiten (21)
bei deren Expansion anteilig in Richtung der Herzlangs-
achse und anteilig parallel zur Herzklappenebene wirkt.
Bei Expansion der expandierbaren Einheiten (21) wirkt
der Druck daher mdglichst parallel zur Herzklappenebe-
ne. Die Gegenkraft auf die Vorrichtung in Richtung der
Herzlangsachse wird dadurch gering gehalten. Eine Ver-
schiebung der Vorrichtung in Richtung der Herzlangs-
achse vom Herz weg (Dislokation), verursacht durch Ex-
pansion der expandierbaren Einheiten (21), wird dadurch
minimiert. Die selbst-expandierende Rahmenstruktur (1)
und die Hille (2) weisen in dieser Darstellung Ausspa-
rungen (12, 25) auf, um die Vena cava inferior im imp-
lantierten Zustand der Vorrichtung nicht raumlich zu be-
eintrachtigen. Die expandierbaren Einheiten (21) kénnen
in ihrer Grof3e, Form und Position an die Aussparungen
(12, 25) in der Rahmenstruktur (1) und der Hiille (2) an-
gepasst werden, so dass sie weder im expandierten,
noch im nicht-expandierten Zustand die Aussparungen
(12, 25) Uberdecken.

[0061] Die zumindest eine expandierbare Einheit (21)
kann verschiedene Aufgaben innehaben. Sie kann einen
zeitlich veranderlichen, vorzugsweise periodischen oder
sich nach der aktuellen Phase des Herzzyklus richtenden
Druck auf die Herzoberflache ausuben. Ist das Ziel der
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Druckauslbung die Erhéhung des Blutauswurfs, so kann
die expandierbare Einheit (21) eine Augmentationsein-
heit sein. Unter dem Begriff der Augmentation kann also
die unterstiitzende Erhéhung oder zumindest die Veran-
derung eines Herzparameters wie z.B. der Auswurfmen-
ge verstanden werden. Alternativ kann die zumindest ei-
ne expandierbare Einheit (21) auch einen zeitlich veran-
derlichen Druck auf die Herzoberflache austiben, ohne
dass dabei das priméare Ziel die Erhéhung der Menge
des ausgeworfenen Blutes ist. Vielmehr kann es sich bei
dieser Art um eine der Positionierung bzw. der Stabili-
sierung des Implantats gegeniiber dem Herz (900) die-
nende expandierbare Einheit (21) handeln. In beiden ge-
nannten Fallen ist eine Energiezufuhr notwendig, umden
Expansionsgrad der zumindest einen expandierbaren
Einheit (21) einstellen zu kénnen. Es kann sich um aktive
expandierbare Einheit (21)en handeln. Alternativ kann
die zumindest eine expandierbare Einheit (21) auch ohne
Energiezufuhr auskommen. Hierbei kann die zumindest
eine expandierbare Einheit (21) einen zuvor einstellba-
ren Expansionsgrad aufweisen und diesen unabhangig
von der Zeit beibehalten. Eine solche expandierbare Ein-
heit (21) kann als passive expandierbare Einheit (21) an-
gesehen werden. In einem folgenden Abschnitt wird die-
se Art der expandierbaren Einheit (21) naher beschrie-
ben.

[0062] Die expandierbare Einheit (21) kann eine me-
chanische Einheit sein, welche eine expandierte und eine
nicht expandierte Konfiguration einnehmen kann. Die zu-
mindest eine expandierbare Einheit (21) kann auch Kon-
figurationen zwischen der expandierten und der nicht ex-
pandierten Konfiguration einnehmen. Die zumindest ei-
ne expandierbare Einheit (21) kann der Aufbringung ei-
nes Druckes auf die Herzoberflache dienen. Die zumin-
dest eine expandierbare Einheit (21) kann der Positio-
nierung einer Substanz (212) oder eines Substanztra-
gers (211) dienen. Die zumindest eine expandierbare
Einheit (21) kann auch der Sicherstellung des Kontakts
zwischen der Herzoberflache und einem Substanztrager
(211) oder einer Substanz (212), welche sich auf der
Oberflache der expandierbaren Einheit (21) befindet,
dienen. Die expandierbare Einheit (21) kann auch dazu
dienen, in der Substanz (212) und/oder im Substanztra-
ger (211) einen definierten mechanischen Spannungs-
zustand zu erzeugen.

[0063] Die zumindest eine expandierbare Einheit (21)
kann aus dem gleichen Material wie die Hille (2) beste-
hen. Das Material der zumindest einen expandierbaren
Einheit (21) kann sich auch vom Material der Hiille (2)
unterscheiden. Das Material der zumindest einen expan-
dierbaren Einheit (21) kann ein Polymer sein. Das Ma-
terial der zumindest einen expandierbaren Einheit (21)
kann Polyurethan, Silikon oder Polytetrafluorethylen
(PTFE) sein. Auch andere Materialien, die prinzipiell in
der Lage sind, den Anforderungen an ein expandierbare
Einheit (21) gerecht zu werden, sind denkbar. Die zumin-
dest eine expandierbare Einheit (21) kann als inflatier-
bare, balgférmige Kammer ausgefiihrt sein. Die in der
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dargestellten Ausfiihrungsform vorhandene Kammer hat
die Form eines Faltenbalgs. Eine balgférmige Kammer
hat zumindest einen Abschnittin Form eines Balges. Die
expandierbare Einheit (21) kann ein Faltenbalg sein, der
aus ein, zwei, drei, vier, flnf, sechs, sieben oder mehr
Falten besteht. Die zumindest eine expandierbare Ein-
heit (21) kann auch von der Balgform abweichen.

Eine solche expandierbare Einheit (21) kann durch
spann-und entspannbare Federelementen, falt- und ent-
faltbaren Hebelelemente und/oder eine elastische,
schwamme-/schaumartige Innenstruktur betrieben wer-
den. Die expandierbare Einheit (21) kann auch elektrisch
aktuiert werden, bspw. durch zumindest einen Elektro-
magneten. Der zumindest eine Elektromagnet kann auf
einer Seite der expandierbaren Einheit (21) befestigt sein
oder in eine Wand der expandierbaren Einheit (21) ein-
gearbeitet sein. Auf der gegeniber positionierten Flache
einer expandierbaren Einheit (21) kann ein ferromagne-
tisches, paramagnetisches Material, bspw. in Form von
Drahten, einer diinnen Platte oder Folie, oder ein weiterer
Elektromagnet platziert sein, so dass eine Bestromung
des zumindest einen Elektromagneten eine Anderung
des Expansionszustandes der expandierbaren Einheit
(21) hervorruft. Alternativ kénnen auch Federelemente,
Hebelelemente, Elektromagnete und/oder ferromagne-
tische Werkstoffe in einer expandierbaren Einheit (21)
miteinander kombiniert werden. Beispielsweise kann die
Expansion der expandierbaren Einheit (21) durch ein
oder mehrere Federelemente erfolgen und die Bestro-
mung des zumindest einen Elektromagneten zur gegen-
seitigen Anziehung der gegentiberliegenden Seiten und
damit zur Ruckflhrung in einen nicht-expandierten Zu-
stand fiihren. Die zumindest eine expandierbare Einheit
(21) kann Uber eine Zuleitung zur Zufihrung von Energie,
welche zur Anderung des Expansionszustandes erfor-
derlich ist, verfigen. Wird die expandierbare Einheit (21)
elektrisch, bspw. elektromagnetisch, betrieben, so kann
die Leitung (213) zur Zufiihrung von Energie ein elektri-
sches Kabel sein.

[0064] Alternativ ist die zumindest eine expandierbare
Einheit (21) eine Kammer, welche mit einem Fluid gefiillt
werden kann. Als Fluide, welche zum Beflillen der Kam-
mer geeignet sind, kdnnen Flussigkeiten, Gase, Festkor-
per (bspw. Nanopartikelgemische) oder Gemische von
Flussigkeiten und/oder Gasen und/oder Festkdrpern in
Frage. In diesem Fall verfiigt die expandierbare Einheit
(21) Gber eine Zuleitung, durch welche das zur Expansi-
on der zumindest einen expandierbaren Einheit (21) ge-
nutzte Medium eingeleitet werden kann. Die zumindest
eine expandierbare Einheit (21) kann Giber eine Ableitung
verfiigen, durch welche das zur Expansion derzumindest
einen expandierbaren Einheit (21) genutzte Medium ab-
geleitet werden kann. Es kann auch eine Leitung (213)
zur Zu-und Ableitung des zur Expansion der zumindest
einen expandierbaren Einheit (21) genutzten Mediums
vorgesehen sein.

[0065] Die zumindest eine expandierbare Einheit (21)
kann auf der Innenseite der Hiille (2) befestigt werden.
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Die expandierbare Einheit (21) kann auch auf der Au-
Renseite der Hille (2) befestigt werden. Die zumindest
eine expandierbare Einheit (21) kann in einem beliebigen
Bereich der AuRen- oder der Innenflache der Hiille (2)
angebracht werden.

DerBereich der Herzoberflache, welcherden Einsatz der
zumindest einen expandierbaren Einheit (21) erfordern
kann, kann individuell je nach Patient an unterschiedli-
cher Stelle liegen. Die freie Platzierbarkeit der zumindest
einen expandierbaren Einheit (21) dient der Anpassung
des Implantats an die individuelle, zu behandelnde Herz-
geometrie.

Die zumindest eine expandierbare Einheit (21) kann die
Form einer Kammer haben. Die Kammer kann balgfor-
mig sein. Eine balgférmige Kammer hat zumindest einen
Abschnitt in Form eines Balges. Als eine Falte kann eine
nach auflen gerichtete Knickkante definiert werden. Als
eine Falte kann eine nach innen gerichtete Knickkante
definiert werden. Eine, mehrere oder alle Knickkanten
kénnen verstarkt sein. Eine Verstarkung einer Knickkan-
te ist vorteilhaft, da die Knickkante durch das Expandie-
ren und Entspannen der Kammer erhdhten Belastungen
ausgesetzt sein kann. Eine Verstarkung einer oder meh-
rerer Knickkanten kann eine Materialermidung entlang
der zumindest einen Knickkante reduzieren oder verhin-
dern. Eine Verstarkung einer Knickkante kann durch eine
héhere Wandstarke des Materials an der Knickkante er-
reicht werden. Eine Verstarkung einer Knickkante kann
auch durch Aufbringen von zuséatzlichem Material erfol-
gen, wobei das aufgebrachte Material das gleiche Mate-
rial wie das darunterliegende Material sein kann, oder
wobei das aufgebrachte Material ein anderes Material
als das darunterliegende Material sein kann. Eine Kam-
mer kann eine Oberseite, eine Unterseite und eine Sei-
tenflaiche aufweisen, wobei die Seitenflache bevorzugt
balgférmig ausgebildet ist. Die Ober- und/oder die Un-
terseite kann oval, kreisférmig, elliptisch oder polygonal
sein. Die Oberseite kann eine andere Form haben als
die Unterseite.

[0066] Eine balgférmige Kammer kann in eine wie
oben beschriebene Rahmenstruktur (1) eingebracht wer-
den. Die Kammer kann direkt in der Rahmenstruktur (1)
befestigt oder fixiert werden. Die Kammer kann an struk-
turellen Elementen der Rahmenstruktur (1), wie zum Bei-
spiel einem Draht eines Drahtgeflechts, einer Strebe ei-
nes Gitterwerks, oder einer Struktur auf einem Rah-
menstrukturmantel befestigt werden. Die Kammer kann
an Kreuzungspunkten eines Geflechts oder Gitterwerks
befestigt werden.

[0067] Die balgférmige Kammer kann auch auf der
Hulle (2) befestigt sein. Mehrere balgférmige Kammern
kénnen auf der Hiille (2) befestigt sein. Die Hiille (2) kann
zumindest zum Teil die Form eines Herzes (900) haben.
Die Hille (2) kann eine ahnliche Form wie die Rah-
menstruktur (1) haben. Die Hille (2) kann neben einer
oder mehreren Augmentationseinheiten, wie z.B. eine
oder mehrere balgférmige Kammern, auch eine oder
mehrere Positionierungseinheiten aufweisen. Die Unter-
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seite der Kammer kann aus dem gleichen Material ge-
fertigt sein wie die Hiille (2). Die Hille (2) kann Teil der
Kammer sein. Die Hulle (2) kann die Unterseite der Kam-
mer formen. In solchen Féllen werden auf die Hille (2)
nur die Seitenflachen aufgebracht, die balgférmig sein
kénnen. Zusatzlich kann eine Oberseite angebracht wer-
den. Die Oberseite kann auch eine Hille (2) sein, kann
aber auch eine als eigenstandige Komponente ausge-
fuhrte Oberseite sein. Die zumindest eine Leitung (213),
die die zumindest eine expandierbare Einheit (21) ver-
sorgt, kann ahnlich wie die Kammer zumindest zum Teil
auch unter Nutzung der Hiille (2) als Riickseite und eine
durch bspw. eine Klebe- oder SchweilRverbindung auf-
gebrachte Vorderseite definiert sein. Die zumindest eine
Leitung (213) kann alternativ auch ein ganzlich separa-
tes, schlauchartiges Bauteil sein.

[0068] Die zumindest eine expandierbare Einheit (21)
kann Gber zumindest einen Sensor und/oder zumindest
eine Elektrode (23) verfiigen. Dieser Sensor kann bevor-
zugt auf einer dem Herz (900) zugewandten Flache der
zumindest einen expandierbaren Einheit (21) ange-
bracht sein. Der Sensor kann aber auch an einer anderen
Stelle der zumindest einen expandierbaren Einheit (21)
angebracht sein. Der Sensor kann ein Temperatursen-
sor, ein Drucksensor, ein pH-Sensor, ein Sauerstoffsen-
sor, ein CO,-Sensor, ein optischer Sensor oder ein Leit-
fahigkeitssensor sein. Alternativkann der zumindest eine
Sensor auch ein Impedanzsensor zur Uberwachung der
Haftung von auf der zumindest einen expandierbaren
Einheit (21) aufgebrachten Zellen oder Zellkulturen oder
aber zur Uberwachung des Kontakts zum Epikard die-
nen. Die Elektrode (23) kann auch ein Sensor sein. Der
Vorteil der Anbringung des zumindest einen Sensors
und/oder der zumindest einen Elektrode (23) besteht da-
rin, dass mithilfe der zumindest einen expandierbaren
Einheit (21) ein steter Kontakt des zumindest einen Sen-
sors und/oder der zumindest einen Elektrode (23) zur
Herzoberflache gewahrleistet werden kann.

[0069] Lage und/oder Form der zumindest einen ex-
pandierbaren Einheit (21) kann in Form von Koordinaten
im dreidimensionalen, euklidischen Raum so beschrie-
ben werden, dass diese Koordinaten Oberflachenpunk-
ten der Hille (2) entsprechen und somit bspw. von Werk-
zeugmaschinen wie Frasen, 3D-Druckern, industriellen
Kleberobotern oder Laserschneidemaschinen interpre-
tiert und genutzt werden kénnen. Diese Koordinaten kén-
nen anhand der dreidimensionalen Bilddaten des Herzes
(900), bspw. aus einem CT-Datensatz, ermittelt werden.
So koénnen bspw. Lage und/oder Form der zumindest
einen expandierbaren Einheit (21) an Lage und/oder
Form einer anatomischen Struktur oder Lage und/oder
Form einer pathologischen Veradnderung des Herzes
(900), bspw. durch einen Myokardinfarkt verursacht, an-
gepasst werden. Die zumindest eine expandierbare Ein-
heit (21) kann den Ort des Auftretens eines Myokardin-
farkts zumindest teilweise bedecken oder kann in unmit-
telbarer raumlicher N@he der Infarktstelle ("border zone")
platziert werden.
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[0070] Die Hille (2) kann zumindest einen Sensor
und/oder zumindest eine Elektrode (23) zur Messung ei-
nes Parameters des Herzes (900) oder zur Stimulation
des Herzes (900) umfassen. Eine detailliertere Erlaute-
rung folgt in einem nachfolgenden Anschnitt. Die zumin-
dest eine Elektrode (23) kann aus Nitinol gefertigt sein,
was ihre Deformierbarkeit erhdht und somit bei der mi-
nimalinvasiven Einbringung des Implantats in der nicht
expandierten Konfiguration von Vorteil sein kann. Auch
andere gangige Elektrodenmaterialien sind denkbar.
Beispielsweise kann die Elektrode (23) auch eine Be-
schichtung aufweisen zur Verbesserung der elektrischen
Eigenschaften aufweisen, was insbesondere bei der
Messung zumindest eines Parameters des Herzes (900)
vorteilhaft sein kann.

[0071] In die Hille (2) kann zumindest ein Substanz-
trager (211) eingebracht werden. Der zumindest eine
Substanztrager (211) dient der Speicherung zumindest
einer Substanz (212), welche zumindest eine therapeu-
tische Wirkung haben kann. Die Substanz (212) kann als
Flussigkeit, Gel, in pastoser Form, als Feststoff oder in
einer Kombination daraus, bspw. als Emulsion oder Sus-
pension, vorliegen. Die Substanz (212) kann anteilig aus
einer Flussigkeit und/oder einem Feststoff und/oder tie-
rischer oder menschlichen Zellen und/oder Proteinen
und/oder einem Gas bestehen. Die zumindest eine the-
rapeutische Wirkung der Substanz (212) kann antithrom-
botisch, antiproliferativ, antiinflammatorisch, antineo-
plastischen, antimitotisch, antimikrobiell, antikoagulie-
rend, cholesterinsenkend oder eine Kombination daraus
sein. Die Substanz (212) kann einen Biofilm-Synthesein-
hibitor, ein Antibiotikum, einen Antikdrper, einen beta-
Blocker oder Kombinationen davon enthalten. Die Sub-
stanz (212) kann lebendige biologische Zellen enthalten.
Die Substanz (212) kann Proteine und/oder Wirkstoffe
enthalten, welche das Uberleben lebendiger biologischer
Zellen ermdglichen und/oder die Zellaktivitat und somit
die therapeutische Effizienz beeinflussen kénnen. Die
Proteine und/oder Chemikalien kénnen in Mikro-
und/oder Nanopartikel eingekapselt sein, welche die ein-
gekapselten Proteine und/oder Chemikalien mit einer de-
finierten Freisetzungskinetik zur gerichteten Abgabe von
Proteinen und/oder Chemikalien ermdglichen. Der zu-
mindest eine Substanztrager (211) kann auf einer ex-
pandierbaren Einheit (21) platziert und befestigt werden.
Der zumindest eine Substanztrager (211) kann auch di-
rekt auf der Hulle (2) platziert und befestigt werden. Der
Bereich der Platzierung des zumindest einen Substanz-
tragers (211) entweder auf der zumindest einen expan-
dierbaren Einheit (21) oder der Oberflache der Hiille (2)
ist frei wahlbar. Die freie Wahl des Platzierungsortes des
zumindest einen Substanztragers (211) ermdglicht die
patientenspezifische Anpassung des Implantats. Lage
und Form des Substanztragers (211) kénnen sich bspw.
am Ort des Auftretens einer Herzerkrankung, bspw. ein
Myokardinfarkt, orientieren. Der Substanztrager (211)
kann den Ort des Auftretens eines Myokardinfarkts zu-
mindest teilweise bedecken oder kann in unmittelbarer
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raumlicher Nahe der Infarktstelle ("Border Zone") plat-
ziert werden. Der Vorteil der Platzierung des zumindest
einen Substanztragers (211) in der Border Zone kann
darin liegen, dass diese Region Uber lebendes Gewebe
verfiigt. Im Falle einer gut auf der Hiille (2) oder den ex-
pandierbaren Einheiten (21) haftenden Substanz (212)
kann auch eine direkt Aufbringung in Form eines Auf-
strichs oder einer Beschichtung in Erwdgung gezogen
werden, was den Substanztrager (211) in dieser Ausflih-
rungsform unnétig macht. Die Border Zone kann bspw.
auf der Hiille (2) vormarkiert bzw. umrissen sein (ggf. mit
einer gewissen Toleranz), so dass die Substanz (212)
gezielt an dieser Stelle aufgetragen werden kann. Dies
kann der Applikation an falscher Stelle vorbeugen. Der
Substanztrager (211) in der vorliegenden Ausfiihrungs-
form ist als an der zumindest einen expandierbaren Ein-
heit (21) befestigtes, folienférmiges Bauteil dargestellt.
Der Substanztrager (211) kann eine flache Form haben.
Der Substanztrager (211) kann eine Dicke von 0,01 mm
bis 5 mm, zwischen 0,05 mm bis 2 mm, bevorzugt zwi-
schen 0,2 mm und 1,5 mm haben. Die dem Herz (900)
zugewandte Flache des Substanztragers (211) - die
Stirnflache des Substanztragers (211) - kann zumindest
teilweise kreisférmig, elliptisch, rechteckig oder polygo-
nal sein. Der zumindest eine Substanztrager (211) kann
patientenspezifisch sein (mit Hinblick auf Geometrie und
therapeutische Wirkung, bspw. bei der Dosierung des
zumindest einen Wirkstoffes) und bspw. in seiner GréRe,
unter Beriicksichtigung anatomischer Merkmale oder der
GroRe und Gestalt einer pathologischen Veranderung
des Herzgewebes oder der Form der zumindest einen
expandierbaren Einheit, auf welcher der Substanztrager
(211) befestigt sein kann, angepasst sein. Die Befesti-
gung des zumindest einen Substanztragers (211) an der
zumindest einen expandierbaren Einheit (21) oder der
Hulle (2) erfolgt durch eine Kopplung durch Formschluss,
Kraftschluss und/oder durch Stoffschluss. Im Falle einer
formschlissigen Verbindung kann die Kopplung durch
Haken, Osen, Kndpfe, Schlaufen oder zumindest einen
Klett- und/oder ReiRverschluss stattfinden. Dabei kon-
nen zumindest ein Haken und zumindest eine Ose, zu-
mindest ein Haken und zumindest eine Schlaufe, zumin-
dest ein Knopfund zumindest ein komplementares Form-
schlusselement oder zumindest ein Haken und zumin-
dest ein weiterer Haken die Verbindungspartner sein. Im
Falle einer kraftschlissigen Verbindung kann der zumin-
dest eine Substanztrager (211) mittels faden- oder la-
mellenférmigen Fortsatzen mit ebenfalls faden- oder la-
mellenférmigen Fortsatzen auf der zumindest einen ex-
pandierbaren Einheit(21) oderder Hille (2) reibschlissig
verknupft werden. Im Falle einer stoffschlliissigen Ver-
bindung kann die Verbindung zwischen dem zumindest
einen Substanztrager (211) und dem zumindest einen
expandierbaren Element oder derHiille (2) durch Kleben,
Vulkanisieren oder Schwei3en zustande kommen. In der
vorliegenden Ausfiihrungsform kann die Substanz (212)
ein Gel oder eine Paste sein und auf die Stirnflache des
Substanztragers (211) appliziert werden. Die Applikation
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der Substanz (212) auf die Stirnflache des Substanztra-
gers (211) kann durch Kleben, Verstreichen, Auftragen
oder Einspritzen erfolgen. Auch andere Formen der Ap-
plikation sind denkbar.

[0072] Der Substanztrager (211) kann auch von der
flachen Form abweichen. Der Substanztrager (211) kann
als Behaltnis ausgelegt sein, er kann als Beutel oder Ta-
sche ausgelegt sein. Der Substanztréager (211) in seiner
Ausfiihrungsform als Beutel oder Tasche kann die aus-
zubringende Substanz (212) aufnehmen, halten und frei-
geben. Die Substanz (212) kann in den Substanztrager
(211) im implantierten Zustand eingebracht und wieder
abgefiihrt werden. Sie kann auch im nicht implantierten
Zustand in den Substanztréager (211) eingebracht wer-
den und kann bis zum Zeitpunkt der Explantation des
Implantats im Substanztrager (211) verbleiben oder wie-
der abgeflihrt werden. Eine detailliertere Beschreibung
findet sich in einem nachfolgenden Abschnitt.

[0073] Die Hulle (2) kann des Weiteren zumindest ei-
nen Sensor und/oder zumindest eine Elektrode (23) um-
fassen, mit deren Hilfe sich zumindest ein Parameter des
Herzes (900) erfassen lasst, bspw. die Herzfrequenz, der
Herzkammerdruck, die Kontaktkraft zwischen der
Herzwand und einer expandierbaren Einheit, der systo-
lische Blutdruck oder der diastolische Blutdruck. Der zu-
mindest eine Sensor kann auch zur Erfassung von ver-
schiedenen Parameter im Substanztrager (211)
und/oder der Umgebung des Substanztragers (211) die-
nen. Der zumindest eine Sensor kann ein Temperatur-
sensor, ein Sensor zur Erfassung von auf dem Substanz-
trager (211) wirkenden mechanischen Kraften und ein
Sensor zur Konzentrationsbestimmung von die Leitfa-
higkeit beeinflussenden Stoffen, den pH-Wert beeinflus-
senden Stoffen, sowie den Sauerstoff und CO2-Gehalt
beeinflussenden Stoffen im Substanztrager (211)
und/oder der Umgebung des Substanztragers (211)
sein. Der zumindest eine Sensor kann auch geeignet
sein, den von einer expandierbaren Einheit (21) auf eine
Flache ausgelibten Druck, den pH-Wert, die Sauerstoff-
sattigung, den elektrischen Widerstand, die Osmolaritat
einer Lésung, oder den Durchfluss durch ein Gefaly zu
messen. Der zumindest eine Sensor kann in, an oder auf
der Rahmenstruktur (1) angebracht sein. Vorzugsweise
wird der zumindest eine Sensor auf der Hiille (2) befes-
tigt, die in die Rahmenstruktur (1) eingebracht werden
kann. Der zumindest eine Sensor kann auch eine Elek-
trode (23) sein.

[0074] Die Kabel (221) kénnen als Leiterbahnen aus-
geflhrt sein. Die Leiterbahnen des zumindest einen Sen-
sors und/oder der zumindest einen Elektrode (23) kdn-
nen zumindest teilweise auf die Hille (2) aufgebracht
sein. Beispielsweise kdnnen die Leiterbahnen auf Folien
aus Polyimid (PI) aufgetragen werden, etwa durch Auf-
dampfen oder Sputtern. Auch andere Verfahren der Auf-
bringung oder der Abtragung, welche die Formung von
Leiterbahnen ermdglichen, sind denkbar. Alternativ kén-
nen leitfahige Sensor- und/oder Elektrodenkabel oder
-leiterbahnen auf die Hille (2) aufgeklebt oder in ihr ver-
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schweillt werden. Die Leiterbahnen kénnen hierbei zu-
mindest teilweise aus Nitinol bestehen. Die zumindest
eine Elektrode (23) kann aus demselben Material wie die
Leiterbahnen bestehen. Wiederum alternativ kdnnen die
Leiterbahnen und/oder die zumindest eine Elektrode (23)
auch aus leitfahiger Tinte bestehen und auf die Hille (2)
aufgedruckt werden. Alternativ kénnen die Leiterbahnen
des zumindest einen Sensor und/oder der zumindest ei-
nen Elektrode (23) auch ohne Kopplung zur Hiille (2)
innerhalb oder auRerhalb der Hille (2) entlang in Rich-
tung Fixierhulse (41) und Kabelbaum (4) geflihrt werden.
[0075] Die zumindest eine Elektrode (23) kann geeig-
net sein, Bereiche des Herzes (900) zu stimulieren
und/oder das Aktionspotential am Herzmuskel wahrend
des Erregungsprozesses zu messen. Insbesondere
kann die zumindest eine Elektrode (23) geeignet sein
den Herzmuskel mit Hilfe von elektrischen Impulsen zu
stimulieren. Eine elektrische Stimulation kann einen
Herzmuskel zu einer Kontraktion anregen. Die zumin-
dest eine Elektrode (23) kann eine Herzschrittmachere-
lektrode sein. Die Elektrode (23) kann eine extrakardiale
Stimulationselektrode sein. Der Herzmuskel kann mit ei-
ner Elektrode (23) vor, wahrend oder nach einer Unter-
stitzung der Pumpfunktion des Herzes (900) durch eine
Rahmenstruktur (1) mit zumindest einer expandierbaren
Einheit (21) stimuliert werden. Die zumindest eine Elek-
trode (23) kann auch eine Defibrillationsfunktion ausi-
ben. Die zumindest eine Elektrode (23) kann hierbei die
Form eines flachigen, leitfahigen Kissens haben
("patch"), welches sich an fir eine Defibrillation geeigne-
ten Stellen der Herzoberflache befinden kann. Vorteil ei-
nes Patches kann der flichige Aufbau eines elektrischen
Feldes sein, dessen Feldlinien geradliniger ausgerichtet
sind als bei stabférmigen oder punktférmigen Elektro-
dengeometrien. Alternativ kann auch die Rahmenstruk-
tur (1) als Elektrode (23) fungieren. In diesem Falle muss
zumindest eine weitere Elektrode (23) vorhanden sein.
Die Expansion einer expandierbaren Einheit (21) kann
vor, wahrend oder nach einer Stimulation mit einer Elek-
trode (23) ablaufen. Die Vorrichtung zur Unterstiitzung
der Funktion eines Herzes (900) kann nur mit zumindest
einer expandierbaren Einheit (21) oder nur durch Stimu-
lation mit zumindest einer Elektrode (23) betrieben wer-
den. Ein gleichzeitiger Betrieb der zumindest einen ex-
pandierbaren Einheit (21) und der zumindest einen Elek-
trode (23) kann synchron oder asynchron sein. Die zu-
mindest eine Elektrode (23) kann auch als Sensor ver-
wendetwerden. Der zumindest eine Sensor und/oder die
zumindest eine Elektrode (23) kdnnen zumindest ein
elektrisches Kabel (221) umfassen. Das zumindest eine
Kabel (221) kann in die Hulle (2) eingearbeitet sein. Das
zumindest eine Kabel (221) kann auch eine gegeniiber
der Umgebung isolierte Leiterbahn sein. Das elektrisch
leitfahige Material kann auf die Hille (2) aufgetragen wer-
den und zusétzlich isoliert werden. Das zumindest eine
Kabel (221) kann mit der Hille (2) gekoppelt sein, es
kann in die Hulle (2) eingeschweil3t werden, es kann mit
der Hulle (2) verklebt werden. Je nach Lage des zumin-
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dest einen Sensors und/oder der zumindest einen Elek-
trode (23) kann das zumindest eine Kabel (221) auf der
AuBenseite oder der Innenseite der Hille (2) verlaufen.
Das zumindest eine Kabel (221) kann auch durch eine
dafiir in der Hiille (2) vorgesehene Offnung (26) durch-
gefihrt werden und auf der bei auf der Innenseite der
Hille (2) liegendem zumindest einem Sensor und/oder
zumindest einen Elektrode (23) auf der Auf3enseite ent-
langgefiihrt werden. Das zumindest eine Kabel kann
auch durch eine dafiir in der Hiille (2) vorgesehene Off-
nung (26) durchgefiihrt werden und auf der bei auf der
AuBenseite der Hille (2) liegendem zumindest einem
Sensor und/oder zumindest einen Elektrode (23) auf der
Innenseite entlanggefiihrt werden.

[0076] Die Hillle (2) kann am unteren Ende eine Off-
nung (26) aufweisen. Diese Offnung (26) kann dazu die-
nen, die verlangerten Enden des zumindest einen Drahts
oder der zumindest einen Strebe im Falle einer Ausfih-
rungsform, bei welcher die Rahmenstruktur (1) innerhalb
der Hiille (2) liegt, aus dem Inneren der Hiille (2) nach
auRen zu fithren. Diese Offnung (26) kann dazu dienen,
die zumindest eine Leitung (213) der zumindest einen
expandierbaren Einheit (21) im Falle einer Ausfiihrungs-
form, bei welcher die zumindest eine expandierbare Ein-
heit (21) auf der Innenseite der Hillle (2) befestigt ist, aus
dem Inneren der Hiille (2) nach auf3en zu fiihren. Diese
Offnung (26) kann dazu dienen, das zumindest eine Ka-
bel (221) des zumindest einen Sensors und/oder der zu-
mindest einen Elektrode (23) von der Innenseite der Hul-
le (2) in Richtung der Fixierhilse (41) auf die AuRenseite
der Hiille (2) zu filhren. Diese Offnung (26) kann dazu
dienen, den Austausch von Substanzen (212) zwischen
der AuRenseite und der Innenseite der Hiille (2) zu er-
leichtern.

[0077] Die Rahmenstruktur (1) kann Gber zumindest
eine réntgenopake Markierung (24) verfiigen, mithilfe
welcher sich die Positionierung und Orientierung der
Rahmenstruktur (1) in Bezug auf ein Herz (900) wahrend
und nach der Implantation Gberpriift werden kann. Alter-
nativ kann die zumindest eine réntgenopake Markierung
(24) dazu dienen, die gewlinschte und fur die Implanta-
tion glinstige Lage der Rahmenstruktur (1) im in ein Zu-
fuhrsystem eingebrachten Zustand einzustellen und zu
Uberwachen. Detaillierte Erlauterungen bzgl. des Zufihr-
systems erfolgen in einem anderen Abschnitt.

[0078] Figur 2 zeigt weiterhin eine Perikardschleuse
(3), welche die Einbringung des Implantats in das Peri-
kard (901) ermdglicht. Die Perikardschleuse (3) erzeugt
einen Zufiihrkanal fur das Implantat (100), indem sie ein
Lumen gegenliber dem umliegenden Gewebe abgrenzt.
Das Perikard (901) ist ein Sack aus Bindegewebe, der
das Herz (900) umgibt und dem Herz (900) durch eine
schmale Gleitschicht freie Bewegungsmaglichkeit gibt.
In der Perikardhéhle (902) befindet sich serdse Flussig-
keit, die auch Liquor pericardii genannt wird. Damit dieser
Liquor pericardii nicht durch eine im Zuge der Implanta-
tion des Implantats erzeugte chirurgische Offnung (903)
im Perikard (901) abflieBen kann und damit keine ande-
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ren Flissigkeiten oder Festkorper (wie z.B. Zellen, Pro-
teine, Fremdkorper etc.) in die Perikardhohle (902) ge-
langen kdnnen, kann eine Perikardschleuse (3) zumin-
dest teilweise durch die chirurgisch erzeugte Offnung
(903) im Perikard (901) eingebracht werden. Die Peri-
kardschleuse (3) kann die chirurgisch erzeugte Offnung
(903) im Perikard (901) zur Einbringung des Implantats
in die Perikardhéhle (902) verschlieRen und abdichten.
Die Perikardschleuse (3) kann ein inneres Lumen auf-
weisen, durch welches Teile der erfindungsgemafRen
Vorrichtung ragen kénnen. Nach der Implantation der
Vorrichtung kann sich bspw. eine Fixierhilse (41) oder
der ein Teil des Kabelbaums (4) in der Perikardschleuse
(3) befinden und dort fir die Implantationsdauer verblei-
ben. Die Perikardschleuse (3) dichtet die chirurgisch er-
zeugte Offnung (903) im Perikard (901) zum Kabelbaum
(4) ab. Die Perikardschleuse (3) kann einteilig ausgefiihrt
werden. Die Perikardschleuse (3) kann auch zweiteilig
oder mehrteilig ausgefiihrt werden. Die Perikardschleu-
se (3) kann eine rotationssymmetrische Form haben. Die
Perikardschleuse (3) kann auch eine asymmetrische
Form haben. Die Perikardschleuse (3) kann sich zumin-
dest teilweise innerhalb der Perikardhdhle (902) befin-
den. Die Perikardschleuse (3) kann sich zumindest teil-
weise aullerhalb des Perikards (901) befinden.

[0079] Die Perikardschleuse (3) kann aus einem Ma-
terial bestehen. Die Perikardschleuse (3) kann auch aus
zumindest zwei Materialien bestehen. Das Material der
Perikardschleuse (3) kann zumindest ein Polymer sein.
Die Perikardschleuse (3) kann aus Kunststoff, Polymer,
Kautschuk, Gummi, Latex, Silikon, Polyurethan (PU)
oder Polytetrafluorethylen (PTFE) bestehen. Die Peri-
kardschleuse (3) kann zumindest teilweise aus einem
Metall oder einer Metalllegierung bestehen. Die Peri-
kardschleuse (3) kann zumindest teilweise aus einer
Formgedachtnislegierung bestehen. Die Perikard-
schleuse (3) kann zumindest teilweise aus Nitinol beste-
hen. Die Perikardschleuse (3) kann aus einer Kombina-
tion zumindest zweier genannter Materialien bestehen.
[0080] Eine Ausfiuhrungsform der Perikardschleuse
(3) ist in Figur 2 im Schnitt dargestellt. Die Ausfiihrungs-
form ist zweiteilig. Sie umfasst die Vorrichtung zur Er-
zeugung des Lumens sowie einen Dichtring aufRerhalb
des Perikards (901). Die Perikardschleuse (3) kann zu-
mindest zwei Bauteile umfassen, sie kann jedoch auch
allein aus der Vorrichtung zur Erzeugung des Lumens
bestehen. Die Perikardschleuse (3) in dieser Ausfiih-
rungsform besitzt zwei unterschiedliche Enden. Das eine
Ende der Perikardschleuse (3) besitzt eine Dichtlippe
(31), welche ringférmig sein kann. Das andere Ende der
Perikardschleuse (3) besitzt in dieser Ausfiihrungsform
keine Dichtlippe (31). Alternativ kann die Perikardschleu-
se (3) auch an beiden Enden eine Dichtlippe (31) auf-
weisen. Das Material der Dichtlippe (31) kann dem Ma-
terial der Ubrigen Perikardschleuse (3) gleichen. Das Ma-
terial der Dichtlippe (31) kann vom Material der tbrigen
Perikardschleuse (3) abweichen. Das Material der Dicht-
lippe (31) kann Kunststoff, Polymer, Kautschuk, Gummi,
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Latex, Silikon, Polyurethan (PU) oder Polytetrafluorethy-
len (PTFE) sein. Die Dichtlippe (31) der Perikardschleuse
(3) kann zumindest teilweise aus einem Metall oder einer
Metalllegierung bestehen. Die Dichtlippe (31) der Peri-
kardschleuse (3) kann zumindest teilweise aus einer
Formgedachtnislegierung bestehen. Die Dichtlippe (31)
kann neben der Dichtwirkung auch eine mechanisch sta-
bilisierende in radialer und in Umfangsrichtung haben.
Durch die Dicke der Dichtlippe (31) kann die Steifigkeit
in radialer und in Umfangsrichtung eingestellt werden.
Die Dicke der Dichtlippe (31) kann zwischen 1 mm und
10 mm liegen. Die Dicke der Dichtlippe (31) kann zwi-
schen 3 mm und 6 mm liegen. Die Dichtlippe (31) kann
eine selbsthemmende Wirkung haben. In der implantier-
ten Formkann sich das obere Ende der Perikardschleuse
(3) mit der Dichtlippe (31) gegen die Innenwand des Pe-
rikards (901) abstltzen. Durch die Verjingung des Pe-
rikards (901) zur Herzspitze hin kann einen mechanische
Selbsthemmung zwischen der Perikardschleuse (3) und
dem Perikard (901) auftreten und die Dichtwirkung sowie
die mechanische Stabilitdt und Positionstreue der Peri-
kardschleuse (3) erhéhen.

[0081] Der Kern der Dichtlippe (31) kann aus einem
anderen Material sein als die um den Kern der Dichtlippe
(31) gelegte Ummantelung. Der Kern der Dichtlippe (31)
kann aus zumindest einem Teil aus Federstahl oder einer
Formgedachtnislegierung geformt sein, die Ummante-
lung des Kerns aus einem Polymer. Im Falle einer Aus-
fuhrungsform einer Perikardschleuse (3) mit einem Kern
der Dichtlippe (31) aus Metall oder einer Metalllegierung
kann das Material der Ummantelung des Kerns der Dicht-
lippe (31) vom Material des Kerns der Dichtlippe (31)
abweichen. In der vorliegenden Ausfihrungsform des
Implantats besteht die Vorrichtung zur Erzeugung des
Lumens aus einem Material, bevorzugt aus einem Poly-
mer. Das Ende mit der Dichtlippe (31) ist in dieser Aus-
fuhrungsform im Inneren der Perikardhdhle (902) veror-
tet. Dort steht es in Kontakt mit der Innenwand des Pe-
rikards (901). Die Dichtlippe (31) gewahrleistet die Dicht-
wirkung und verhindert den Fllssigkeitsaustritt aus dem
Perikard (901) oder den Eintritt von Stoffen in die Peri-
kardhéhle (902). Das selbst-expandierende Implantat
(100) kann durch die Perikardschleuse (3) in die Peri-
kardhoéhle (902) eingefiihrt werden. Somit befindet sich
auch das der Rahmenstruktur (1) nahe Ende des Kabel-
baums (4) mit der Fixierhilse (41) in der Perikardschleu-
se (3). Zwischen der Fixierhilse (41) und der Perikard-
schleuse (3) kann eine dichtende Verbindung aufgebaut
werden. In der vorliegenden Ausfihrungsform wird die
Dichtwirkung durch einen tber die Perikardschleuse (3)
gestilpten Dichtring erzeugt. Die Dichtung zwischen Pe-
rikardschleuse (3) und der Fixierhiilse (41) kann auch
anderweitig ermoglicht werden. Die Dichtwirkung kann
alternativ durch Nahen der Perikardschleuse (3) an die
Fixierhillse (41), Festklemmen der Perikardschleuse (3)
durch eine Klemme, eine Schelle oder mittels zumindest
einem Kabelbinder, welche um die Fixierhilse (41) und
die darliber liegende Perikardschleuse (3) gelegt werden
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kénnen, erzeugt werden. Die Dichtwirkung kann auch
durch die Perikardschleuse (3) allein bzw. durch einen
Teil einer Ausfiihrungsform der Perikardschleuse (3) er-
zeugt werden. Die dichtende Wirkung kann in diesem
Fall durch Zunéhen, Verknoten oder Verschweil’en des
unteren Endes der Perikardschleuse (3) erzeugt werden.
Die komplette Abdichtung der chirurgisch erzeugten Off-
nung (903) im Perikard (901) kann an zumindest zwei
Grenzflachen erfolgen: zwischen Perikard (901) und Pe-
rikardschleuse (3) sowie zwischen Perikardschleuse (3)
und Umgebung bzw. Perikardschleuse (3) und Fixierhul-
se (41).

Ein zusatzlicher Nutzen der Perikardschleuse (3) kann
sein, dass sie die Explantation des Implantats erleichtert,
da die Perikardschleuse (3) die gemeinsame Oberflache
zwischen Perikard (901) und dem Implantat und somit
die Adhasion zwischen diesen verringert.

Figur 2 zeigt die Perikardschleuse (3) in ihrer Konfigura-
tion nach Einbringung des Implantats in die Perikardhéh-
le (902). Der Vorgang der Einbringung der Perikard-
schleuse (3) wird in einem spateren Abschnitt naher er-
lautert.

[0082] Eine alternative Ausflihrungsform des Implan-
tats kann auch ohne die Rahmenstruktur (1) ausgefiihrt
sein. Dies kann der Fall sein, wenn keine mechanische
Augmentation des Herzes (900) vonndten ist. Alternativ
kann das Implantat (100) ohne Huille (2), aber mit einer
Rahmenstruktur (1) ausgeflhrt sein. Dies kann von Vor-
teil sein, wenn vornehmlich die mechanische Stitzwir-
kung der Rahmenstruktur (1) genutzt werden soll.
[0083] Wiederum alternative Ausfiihrungsformen kén-
nen ausschlieBlich aus der Rahmenstruktur (1) und/oder
der Hulle (2) sowie zumindest einer expandierbaren Ein-
heit (21) bestehen. Solche Ausfiihrungsformen kénnen
daher komplett implantierbar sein. Dies hat den Vortelil,
dass die Entzlindungsgefahr verringert wird, da kein Ka-
belbaum (4) vom Kérperinnern nach auf3en tritt. Die zu-
mindest eine expandierbare Einheit (21) kann bspw. mit-
hilfe zumindest eines Federelements einen bestimmten
Expansionsgrad einstellen bzw. beibehalten, womit etwa
ein permanenter Kontakt eines auf der zumindest einen
expandierbaren Einheit (21) angebrachten Substanztra-
gers (211) mit der Herzoberflaiche gewahrleistet werden
kann. Das Federelement kann aus Polymer oder Kunst-
stoff, Metall oder Metalllegierungen oder einem Formge-
dachtnismaterial bestehen. Bei Ausfiuhrungsformen,
welche Uber kein Federelement verfiigen, kann die ex-
pandierbare Einheit (21) auch pneumatisch/hydraulisch
betétigt werden. So kann etwa ein konstanter oder aber
ein zeitlich veranderlicher Expansionsgrad eingestellt
werden. Anstelle zumindest einer expandierbaren Ein-
heit (21) kann auch ein passives Silikonkissen verwendet
werden. Das Implantat (100) kann autark und ohne En-
ergiezufuhr von aulRerhalb des Kérpers ausgefihrt sein.
Alternativ kann das Implantat (100) auch verbindungslos,
etwa per Induktion, mit Energie versorgt werden.
[0084] Eine weitere Ausfiihrungsform kann einzig aus
zumindest einer Hiille (2) bestehen, welche mit einer the-
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rapeutischen Substanz (212) versehen sein kann. Eine
derartige Ausfihrungsform kann sehr platzsparend im-
plantiert werden. Vorteil einer derartigen Ausfiihrungs-
form kann sein, dass sie ohne Kabelbaum (4) und Peri-
kardschleuse (3) auskommt.

[0085] Figur 3 zeigteinen Schnittdurch ein Herz (900),
um welches eine Ausfiihrungsform des Implantats (100)
gelegt ist, welches wiederum vom Perikard (901) umge-
ben ist. In der Herzwand ist Infarkigewebe (904) gegen-
Uber intaktem Gewebe des Herzes (900) zeichnerisch
abgesetzt. Eine expandierbare Einheit (21) kann derart
positioniert werden, dass sie einen begrenzten Teil der
Oberflache des Herzes (900), welcher direkt Gber dem
Infarktbereich liegt, ganzlich abdeckt. Die expandierbare
Einheit (21) ist in diesem Ausfiihrungsbeispiel als infla-
tierbare, balgférmige Kammer dargestellt. Die expan-
dierbare Einheit (21) kann auch von der Balgform abwei-
chen. Die Unterseite der expandierbaren Einheit (21)
wird in dieser Ausflihrungsform von einem Teil der Hille
(2) gebildet. Die Unterseite der expandierbaren Einheit
(21) kann auch separat ausgefihrt sein und anschlie-
Rend an der Hille (2) befestigt werden, etwa durch Kle-
ben, SchweilRen oder Vulkanisieren. Mithilfe der expan-
dierbaren Einheit (21) kann der Substanztrager (211) mit
der Herzoberflache in Kontakt gebracht werden. Der
Substanztrager (211) ist in dieser Ausfiihrungsform als
Tasche mit Offnung an der Stirnfliche dargestellt. Die
Offnung an der Stirnflache erméglicht den Substanzii-
bertritt vom Substanztrager (211) zur Herzoberflache.
Die Unterseite des Substanztragers (211) ist in dieser
Ausfiihrungsform Teil der Stirnflache der expandierba-
ren Einheit (21). Die Unterseite des Substanztragers
(211) kann auch separat ausgefiihrt sein und an der Stirn-
flache der expandierbaren Einheit (21) befestigt werden,
etwa durch Kleben, Schweilten, Vulkanisieren, alternativ
durch Einhdngen oder mithilfe von Klettverschllssen.
Im Allgemeinen ist der Substanztrager (211) an einem
beliebigen Ort auf der Oberflache der Hillle (2), der zu-
mindest einen expandierbaren Einheit (21) oder der Rah-
menstruktur (21) platzierbar. In manchen Ausflihrungs-
formen kann der Substanztrager (211) zumindest teilwei-
se auf zumindest einer expandierbaren Einheit (21) plat-
ziert werden. Die vom Substanztrager (211) bedeckte
Oberflache kann hierbei identisch und deckungsgleich
zu der Stirnflache der expandierbaren Einheit (21) sein.
Die vom Substanztrager (211) bedeckte Oberflache
kann jedoch auch groRer oder kleiner als die Stirnflache
der expandierbaren Einheit (21) sein. Die vom Substanz-
trager (211) abgedeckte Flache kann durch die GréRe
des zu therapierenden Gebiets auf der Herzoberflache
beeinflusst sein. Bei Ausfihrungsformen mit Substanz-
tragern (211), welche eine gréRere Flache als die von
ihm bedeckte zumindest eine expandierbare Einheit (21)
einnimmt, kann die durch Expansion der expandierbaren
Einheit (21) in den Substanztréager (211) eingebrachte
mechanische Spannung eine therapeutische Wirkung
haben. Zu diesem Punkt erfolgt in einem nachfolgenden
Abschnitt eine genauere Beschreibung. Ist der Kontakt
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zwischen Substanz (212) bzw. Substanztrager (211) und
der Herzoberflache nicht permanent, d.h. in manchen
Ausfihrungsformen bevorzugt steuer- oder zumindest
einstellbar, so kann die Platzierung des Substanztragers
(211) auch in Bereichen des Implantats (100) vorgenom-
men werden, in welchen keine Uberdeckung des Sub-
stanztragers (211) und zumindest einer expandierbaren
Einheit (21) vorhanden ist.

[0086] Alternativ ist auch eine Ausfiihrungsform denk-
bar, bei welcher der Substanztréager (211) mehrere ex-
pandierbare Einheiten (21) und/oder Flachen der Hiille
(2) ohne expandierbare Einheiten (21) bedeckt, etwa,
wenn die Ausfiihrung des Substanztragers (211) meh-
rere separate oder zusammenhangende Teilbereiche
mit einer Substanz (212) aufweist, welche an unter-
schiedlichen Bereichen der Herzoberflache mit dieser in
Kontakt gebracht werden kdénnen.

[0087] Die Form des Substanztragers (211) bzw. des-
sen Grundflache ist in dieser Ausfiihrungsform rechte-
ckig dargestellt. Alternativ kann die Form des Substanz-
tréagers (211) auch eine beliebige Gestalt annehmen, um
derart effizienter beim Substanzeinsatz zu sein und bes-
ser auf die Geometrie des zu therapierenden Bereichs
des Herzes (900) eingehen zu kénnen. Auch sind Sub-
stanztrager (211) denkbar, welche &rtlich separiert meh-
rere Substanzen (212), die unterschiedlicher Art sein
kénnen, enthalten konnen.

[0088] Weiterhin kann der Substanztradger zumindest
einen Sensor (214) umfassen. Der zumindest eine Sen-
sor (214) kann auch eine Elektrode sein. Der zumindest
eine Sensor (214) kann dazu verwendet werden, zumin-
dest einen Parameter im Substanztrager oder der Sub-
stanz zu erfassen. Der zumindest eine Sensor (214) kann
ein Konzentrationsmesssensor, ein pH-Sensor, ein Sau-
erstoffsattigungssensor oder ein Drucksensor sein. Auch
andere Sensortypen sind denkbar. Istder zumindest eine
Sensor (214) eine Elektrode und sind davon zumindest
zweiangebracht, so kann bspw. das elektrische Potential
zwischen den beiden Anbringungsorten der Elektroden
gemessen werden. Auch kénnen die zumindest zwei
Elektroden dazu genutzt werden, eine elektrische Span-
nung anzulegen.

[0089] Figur4zeigteine Ausfiihrungsform der Versor-
gungseinheit (5). Die Versorgungseinheit (5) kann die
Energieversorgung der zumindest einen Aktuatoreinheit
(51) der zumindest einen expandierbaren Einheit, insbe-
sondere zur Aktuation einer inflatierbaren, balgférmigen,
pneumatischen Kammer, gewahrleisten. Die Versor-
gungseinheit (5) kann den zumindest einen Sensor
und/oder die zumindest eine Elektrode mit Energie ver-
sorgen. Die Versorgungseinheit (5) kann das zumindest
eine Element zur Einstellung eines Parameters, bspw.
zumindest eine Heizwendel, im zumindest einen Sub-
stanztrager in der Ausfiihrungsform als befillbare und
entleerbare Tasche mit Energie versorgen. Weiterhin
kann die Energieversorgung fiir die zumindest zwei Elek-
troden zur Anlegung einer elektrischen Spannung am
Substanztrager, die Pumpvorrichtung fiir das zumindest
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eine Reservoir (52) und die zumindest eine Steuereinheit
mittels der Versorgungseinheit (5) gewahrleistet werden.
Auch kann die Versorgungseinheit (5) zumindest ein auf-
full- und nachfiillbares Reservoir (52) fur zumindest eine
Substanz (212) umfassen. Das zumindest eine Reser-
voir (52) kann austauschbar sein. Das zumindest eine
Reservoir (52) kann in die Versorgungseinheit (5) ein-
baubar und aus ihr ausbaubar sein. Das zumindest eine
Reservoir (52) kann auch getrennt von der Versorgungs-
einheit (5) ausgefiihrt werden. Das zumindest eine Re-
servoir (52) kann als Beutel, Kanister oder Flasche aus-
gefuhrt werden. Das zumindest eine Reservoir (52) kann
dazu genutzt werden, Uber zumindest eine dafiir vorge-
sehene Leitung (521) eine Substanz (212) zum Sub-
stanztrager hin oder in den Substanztrager hinein zu lei-
ten. Das zumindest eine Reservoir (52) kann utber zu-
mindest eine Pumpvorrichtung verfiigen, welche die zu-
mindest eine Substanz (212) zum zumindest einen Sub-
stanztrager beférdern und wieder abpumpen kann. Mit-
hilfe des zumindest einen Reservoirs (52) kann auch eine
kontinuierliche Zirkulation einer Substanz (212) durch
zumindest einen Substanztrager in einer Ausfiihrungs-
form als Tasche gewahrleistet werden. In einer solchen
Ausfiihrungsform kann die Zirkulation durch eine Pump-
vorrichtung gewahrleistet werden. Das zumindest eine
Reservoir (52) kann auch tber zumindest eine Filtervor-
richtung verfiigen. Die zumindest eine Filtervorrichtung
kann zumindest eine Membran umfassen. Die zumindest
eine Membran kann semipermeabel sein. Die zumindest
eine Membran kann dazu dienen, zumindest eine Sub-
stanz (212) am Ubertritt von einem Teilvolumen des zu-
mindest einen Reservoirs (52) in das zumindest eine an-
dere Teilvolumen des Reservoirs (52) zu verhindern oder
exklusiv zu ermdglichen. Die zumindest eine Leitung
(521) kann zum zumindest einen Substanztrager hin of-
fen sein. Die zumindest eine Leitung (521) kann zum
zumindest einen Substanztrager hin auch abgeschlos-
sen sein. Die zumindest eine Leitung (521) kann zum
zumindest einen Substanztrager hin auch fir zumindest
eine Substanz (212) durchlassig sein und zugleich fir
zumindest eine Substanz (212) undurchlassig sein. Die
zumindest eine Leitung (521) kann im Bereich, in wel-
chem der zumindest eine Substanztrager verortet ist, se-
mipermeabel sein. Eine weitere Ableitung (522) kann
vom Substanztrager weg zuriick zum Reservoir (52) fiih-
ren. Die zumindest eine Ableitung (522) kann auch eine
Weiterfiihrung der zumindest einen Zuleitung zum Sub-
stanztrager sein. Die zumindest eine Ableitung (522)
kann auch nicht an das Reservoir (52) angeschlossen
werden. Die zumindest eine Ableitung (522) kann in ein
weiteres, separates Reservoir (53) flhren.

[0090] Die Versorgungseinheit (5) hat einen Energie-
speicher, mit Hilfe dessen die zumindest eine expandier-
bare Einheit angetrieben werden kann. Der Energiespei-
cher kann in Form eines Akkumulators (54) vorliegen,
der elektrische Energie bereitstellt, um die expandierba-
re Einheit expandieren zu kénnen. Der Akkumulator (54)
kann gewechselt werden. Die Versorgungseinheit (5)
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kann auch einen Druckspeicher enthalten, der ein kom-
primiertes Gas bereitstellt, um eine inflatierbare Kammer
expandieren zu kénnen. Geeignete Gase sind unter an-
derem Druckluft, CO,, oder Edelgase. Das Gehause der
Versorgungseinheit (5) selbst kann als Druckspeicher-
gehéause dienen. Dies hat den Vorteil, dass der ohnehin
im Gehause vorhandene Hohlraum genutzt werden kann
und auf eine Ausfiihrung mit separatem Druckspeicher
verzichtet werden kann. Die Versorgungseinheit (5) kann
weiterhin Pumpen, Ventile, Sensoren und zumindest ein
Display (57) enthalten. Die Versorgungseinheit (5) kann
ferner zumindest einen Mikroprozessor (55) auf einer Mi-
kroprozessorplatine (56) umfassen, der geeignet ist, Da-
ten von dem zumindest einen Sensor zu empfangen und
zu verarbeiten. Wird die Versorgungseinheit (5) auRer-
halb des Korpers getragen, kann die zu bereitstellende
Energie durch eine direkte Verbindung tber ein Kabel
transferiert werden, oder kabellos, z.B. durch elektroma-
gnetische Induktion. Der zumindest eine Mikroprozessor
(55) kann auch die Aktuation der zumindest einen ex-
pandierbaren Einheit steuern und/oder die Zirkulation
der zumindest einen Substanz (212) vom Reservoir (52)
Uber zumindest eine Substanzleitung in den Substanz-
trager und gegebenenfalls wieder zuriick in das zumin-
dest eine Reservoir (52) oder zumindest eine anderes
Reservoir (53) regeln.

[0091] Die Versorgungseinheit (5) kann auch zumin-
destzum Teilim Kérperinnern ausgefiihrt sein. Beispiels-
weise kann ein separater Druckspeicher, etwa zum Zwe-
cke des Nachfiillens eines unter Druck stehenden Flui-
des, im Korperinneren liegen. Alternativ kann auch die
zumindest ein Akkumulator (54) fur den Betrieb der en-
ergieverbrauchenden Komponenten des Implantats im
Ko&rperinnern liegen. Die Daten von dem zumindest einen
Sensor kénnen ebenfalls direkt Uber ein Kabel oder ka-
bellos Gber eine Funktechnik, wie z.B. Bluetooth, tber-
tragen werden.

Das Implantat kann ferner einen Kabelbaum umfassen,
der die zumindest eine expandierbare Einheit und/oder
den zumindest einen Sensor oder die zumindest eine
Elektrode mit der Versorgungseinheit (5) verbindet. Eine
detaillierte Beschreibung des Kabelbaums ist in einem
vorangegangen Abschnittzu finden. Im Falle eines mehr-
teiligen Kabelbaums kann ein Kabel mit Steckerteil an
der zumindest einen expandierbaren Einheit und/oder
an dem zumindest einen Sensor oder der zumindest ei-
nen Elektrode und auch ein Kabel an der Versorgungs-
einheit (5) angebracht werden, an dessen Ende sich vor-
zugsweise ebenfalls ein Steckerteil befindet.

[0092] Die Versorgungseinheit (5) kann uber eine ka-
bellose Kommunikationsschnittstelle verfiigen. Uber die-
se kénnen Daten zwecks Auswertung oder Weitergabe,
bspw. an die in einem vorangehenden Abschnitt be-
schriebenen Steuerungs- und Uberwachungseinheiten
Ubertragen werden. Diese kabellose Verbindung kann
etwa ein WLAN- oder eine Bluetooth-Verbindung sein.
[0093] Alle Leitungen, bspw. zumindest eine pneuma-
tische Leitung (511), zumindest eine elektrische Leitung
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(551) und/oder zumindest eine Substanzleitung (521),
kénnen der vereinfachten Handhabbarkeit wegen im
weiblichen Teil eines Multikonnektors (58) zusammen-
gefasst sein. Die detaillierte Beschreibung dieses Multi-
konnektors erfolgt an anderer Stelle.

[0094] Weiterhin kanndie Versorgungseinheit (5) iber
zumindest eine Bedienelement (58) verfiigen, Gber wel-
ches sich zumindest eine Funktion der Versorgungsein-
heit (5) zumindest Uberprifen |asst. Das zumindest eine
Bedienelement (58) kann auch der Einstellung zumin-
dest eines Parameters oder einer Funktion der Versor-
gungseinheit (5) dienen. Beispielsweise kann so der
Massenstrom der Substanz (212) Gberwacht und/oder
eingestellt werden.

[0095] Figur5zeigteine Ausfiihrung des Multikonnek-
tors (8), welcher zwei komplementare Steckerteile um-
fasst, einen mannlichen Steckerteil (43) und einen weib-
lichen Steckerteil (58). Der mannliche Steckerteil (43)
umfasst zumindest einen Anschluss (431) zumindest ei-
ner pneumatischen bzw. hydraulischen Leitung, zumin-
dest einen Anschluss zumindest einer elektrischen Lei-
tung (432) und zumindest einen Anschluss (433) zumin-
dest einer Substanzleitung. Der komplementare, weibli-
che Steckerteil (58) umfasst zumindest einen Anschluss
(581) zumindest einer pneumatischen bzw. hydrauli-
schen Leitung, zumindest einen Anschluss zumindest ei-
ner elektrischen Leitung (582) und zumindest einen An-
schluss (583) zumindest einer Substanzleitung. Die in
Figur 5 gezeigte Ausfiihrungsform umfasst Anschlisse
fur drei pneumatischen Leitungen (431, 581), drei elek-
trische Leitungen (432, 582) sowie zwei Substanzleitun-
gen (433, 583). Vorteile des Multikonnektors (8) sind die
kompakte rdumliche Zusammenfassung verschiedenar-
tiger Leitungstypen, die einfache Handhabe beim Kop-
peln und Entkoppeln sowie die einfache Abdichtbarkeit.
[0096] Der Multikonnektor (8) kann des Weiteren Vor-
richtungen zur Zentrierung (434, 584) enthalten, bspw.
in Form eines Zentrierdorns (434) und der komplemen-
taren Form (584), welche die korrekte Orientierung zur
problemfreien Zusammenfiihrung der beiden komple-
mentdren Steckerteile (43,58) gewahrleistet. Der Zu-
sammenhalt der Steckverbindung kann durch einen
Kopplungsmechanismus, bspw. einen reversiblen, zer-
stérungsfreien Schnappverschluss (435, 585), sicherge-
stellt werden. In der dargestellten Ausfihrungsform ist
ein Schnapper (435) auf der mannlichen Steckerseite
(43) dargestellt, welcher in das dafiir vorgesehene kom-
plementare Schloss (585) auf der weiblichen Steckersei-
te (58) einrasten kann. Der Schnapper (435) kanninman-
chen Ausfiihrungen des Multikonnektors (8) auch als
Zentriervorrichtung dienen.

[0097] Der Multikonnektor (8) kann abgedichtet sein
gegen den unerwilnschten Ein-und/oder Austritt von
bspw. Fluiden, Fluid-Festkérper-Gemischen oder Gra-
nulaten. Auch die Abdichtung gegen andere Medien ist
denkbar. Die Dichtigkeit wird durch Dichtungen, z.B. in
Form von Dichtringen (436) wie in der gezeigten Ausflh-
rung, erzielt. Jede Leitung, welche Uber ein dicht zu hal-
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tendes Lumen verfluigt, kann mit einer individuellen Dich-
tung mit Dichtringen (436) versehen sein. Zudem kann
der Multikonnektor (8) im gesamten zuséatzlich abgedich-
tet sein. In der dargestellten Ausfiihrungsform kann dies
ein an der Steckerhlse (438) des mannlichen Teils (43)
angebrachter Dichtring (437) sein.

[0098] Figur 6a und 6b zeigen den Vorgang der Ein-
bringung einer Ausfiihrungsform der Perikardschleuse
(3) durch einen chirurgisch erzeugten Zugang (905) und
eine chirurgisch erzeugten Offnung (903) in die Perikard-
héhle (902). Die Perikardschleuse (3) hat ein proximales
Ende und ein distales Ende. Das proximale Ende kann
zumindest eine Lamelle (32) besitzen. Das distale Ende
besitzt eine Dichtlippe (31). Das proximale Ende der Pe-
rikardschleuse (3) ist wahrend der Implantation dem
Operateur zugewandt, das distale Ende ist dem Patien-
ten zugewandt. Das fir die Perikardschleuse (3) verwen-
dete Material ist in einem vorangehenden Abschnitt n&-
her erldutert. Das Material der Perikardschleuse (3) kann
derart gewahlt werden, dass die Perikardschleuse (3)
groRen elastischen Deformationen unterzogen werden
kann. Diese Eigenschaft ist beim Einbringungsvorgang
der Perikardschleuse (3) in die Perikardhéhle (902) von
Vorteil. Das Material zumindest eines Teils der Perikard-
schleuse (3) kann ein Polymer sein. Das Material zumin-
dest eines Teils der Perikardschleuse (3) kann Silikon,
Polytetrafluorathylen (PTFE) oder Polyurethan (PU)
sein. Das Material zumindest eines weiteren Teils der
Perikardschleuse (3) kann Stahl, eine Formgedachtnis-
legierung oder ein von den obigen Nennungen abwei-
chendes Polymer oder ein Kunststoff sein. Die Dichtlippe
(31) kann bspw. einen Kern (311) aus einem steiferen
Stoff enthalten, welcher die Formstabilitat der Perikard-
schleuse (3) erhdéhen kann. Die Perikardschleuse (3)
kann zuséatzlich auf der Innenseite und/oder auf der Au-
Renseite beschichtet sein, so dass die Reibung zwischen
der Perikardschleuse (3) und in sie eingeflihrte Bauteile
eingestellt werden kann. In manchen Bereichen kann ei-
ne erhdhte Reibung von Vorteil sein (bspw. an der Au-
Renseite in Kontakt zu Kérpergewebe), in anderen Be-
reichen kann, bspw. zur vereinfachten Einflihrung eines
Zufuhrsystems oder des Implantats, die Reibung durch
die Beschichtung herabgesetzt werden.

[0099] Die Perikardschleuse (3) kann aus zumindest
einem Teil gefertigt sein. Die Perikardschleuse (3) ist be-
vorzugt rotationssymmetrisch ausgefiihrt. Sie umfasst
Lamellen (32) am proximalen Ende, eine Halsregion so-
wie eine Dichtlippe (31), welche einen von der Halsregion
abweichenden Durchmesser haben kann. Bevorzugt hat
die Dichtlippe (31) einen gréReren Durchmesser als die
Halsregion der Perikardschleuse (3), so dass nach der
Einbringung der Perikardschleuse (3) in die Perikardhdh-
le (902) Selbsthemmung auftreten kann. Der Durchmes-
ser der Dichtlippe (31) kann um den Faktor 1.0 bis 2.0
gréRer sein als der Durchmesser der Halsregion, er kann
um den Faktor 1.05 bis 1.2 gréRer sein als der Durch-
messer der Halsregion.

[0100] Die Perikardschleuse (3) kann unter anderem
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dazu dienen, einen Einfuihrkanal flir eine minimalinvasive
Implantation des Implantats zu erzeugen und aufrecht
zu erhalten. Die Perikardschleuse (3) kann mit ihrer &u-
Reren Oberflache und/oder mit einer Dichtlippe (31) eine
Offnung (903) im Perikard (901) verschlieRen und/oder
abdichten und ein inneres Lumen als Zufihrkanal fir die
Implantation des Implantats erzeugen.

[0101] Das Lumen der Halsregion kann einen Durch-
messer von 5 mm bis 100 mm, bevorzugt 40 mm bis 80
mm, haben. Die Perikardschleuse (3) kann aus einem
Schlauch gefertigt sein. Alternativ kann die Perikard-
schleuse (3) aus separaten Teilen flr die Aufweitung zur
Dichtlippe (31) hin, die Halsregion sowie die Lamellen
(32) am proximalen Ende bestehen. Der sich aufweiten-
de Bereich und die Halsregion der Perikardschleuse (3)
kénnen auch aus einem Teil gefertigt sein, wahrend die
Lamellen (32) ebenfalls ein eigenes Teil darstellen, wel-
ches mit dem anderen Teil bspw. durch Kleben oder Ver-
schweilen oder eine andere Figetechnik, gekoppelt
werden kann. Die Materialien der unterschiedlichen Teile
kénnen gleich oder unterschiedlich sein. Es kann vorteil-
haft sein, einen Teil der Perikardschleuse (3) steifer aus-
zulegen als den anderen. Die Wandstéarke der Perikard-
schleuse (3) kann 0.2 mm bis 4 mm sein. Die Wandstéarke
der Perikardschleuse (3) kann 0.4 mm bis 2.5 mm betra-
gen. Uber den Durchmesser kann die GréRe des durch
die Perikardschleuse (3) erzeugten Lumens eingestellt
werden. Durch die Wandstarke kann die Steifigkeit der
Perikardschleuse (3) eingestellt werden. Die Wandstar-
ke kann lokal variieren. An Orten, bspw. im Bereich der
Aufweitung zur Dichtlippe (31) hin oderin der Halsregion,
kann eine héhere Wandstéarke vorliegen, damit die Ein-
fuhrung des Implantats vereinfacht wird, indem die Pe-
rikardschleuse (3) definierter verformbar wird. Am proxi-
malen Ende kann die Perikardschleuse (3) Lamellen (32)
aufweisen, die in Richtung der Schleusenlangsachse ra-
gen. Wird die Perikardschleuse (3) bspw. aus einem
durchgéangigen Stlick Schlauch thermogeformt oder wird
die Perikardschleuse (3) durch Giel3en hergestellt, so
kénnen die Lamellen (32) auch durch Einschnitte entlang
der Axialrichtung der Perikardschleuse (3) hergestellt
werden oder nachtraglich an die Perikardschleuse (3)
gekoppelt werden, bspw. durch Kleben. Entlang des Um-
fangs der Perikardschleuse (3) kdnnen sich 1 bis 16 La-
mellen (32), bevorzugt 2 bis 6 Lamellen (32), befinden.
Die Lamellen (32) kénnen entlang des Umfangs aquidis-
tantangeordnet sein, was zu gleich breiten Lamellen (32)
fuhrt. Sie kénnen untereinander auch unterschiedliche
Abstande aufweisen, was zu unterschiedlich breiten La-
mellen (32) fuhrt. Wahrend der Implantation kénnen die
Lamellen (32) der Perikardschleuse (3) zumindest teil-
weise aulderhalb des Korpers positioniert sein und zum
Aufspannen der Perikardschleuse (3) dienen. Die Lamel-
len (32) kénnen eine spreizende Wirkung haben, indem
sie in radialer Richtung gezogen werden kénnen. Die La-
mellen (32) kdnnen dazu dienen, die Perikardschleuse
(3) radial méglichst gleichmaRig zu spreizen. Die Lamel-
len (32) kénnen dadurch ein méglichst grof3es, sich an
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den Haut- und Kérperhillenschnitt anschmiegendes Lu-
men zu erzeugen. Werden mehr axiale Schnitte gesetzt,
d.h. gibt es mehr Lamellen (32), kann der Spreizvorgang
und das Anschmiegen der Perikardschleuse (3) an die
Form des Haut- und Kérperhllenschnittes feiner justiert
werden. Unterschiedlich breite Lamellen (32) entlang
des Umfangs kdnnen dazu dienen, die Spreizung und
das Anschmiegen der Perikardschleuse (3) in unter-
schiedlichen Umfangssegmenten der Perikardschleuse
(3) unterschiedlich fein zu justieren, um etwa verschie-
denen Geweben mit unterschiedlichen Materialeigen-
schaften oder derindividuellen Kérperform des Patienten
Rechnung zu tragen. Die Lamellen (32) kdnnen dazu die-
nen, die Eintrittstiefe der Perikardschleuse (3) zu justie-
ren, indem man sie mehr oder weniger stark anzieht.
Zieht man sie starker an, kann sich die Eintrittstiefe der
Perikardschleuse (3) verringern, zieht man schwacher
an, kann sich die Eintrittstiefe der Perikardschleuse (3)
vergrofiern. Die Lamellen (32) kdnnen dazu dienen, eine
konstante Eintrittstiefe der Perikardschleuse (3) einzu-
stellen.

[0102] Die Perikardschleuse (3) kann auch durch Gie-
Ren gefertigt werden. Der Perikardschleuse (3) kann ent-
lang der axialen Richtung auch einen veranderlichen
Durchmesser aufweisen. In der vorliegenden Ausfiih-
rungsform kann sich die Perikardschleuse (3) vom obe-
ren Ende her bis zu einem bestimmten Punkt unterhalb
des oberen Endes verjiingen und kann sich dann unter-
halb dieses Punktes wieder weiten.

[0103] Zusatzlich kann im Bereich der Aufweitung der
Perikardschleuse (3) zur Dichtlippe (31) hin und/oder in
derHalsregion eine die entsprechenden Bereiche zumin-
dest teilweise bedeckende pordse Struktur oder ein Ge-
webe vorgesehenwerden, bspw. ein Filzgewebe, expan-
diertes PTFE, Dacron oder ein anderes geeignetes bio-
kompatibles synthetisches Stoffgewebe. Dies hat den
Vorteil, dass die Perikardschleuse (3) an besagten Stel-
len besser mit dem umgebenden Koérpergewebe ver-
wachst und somit sowohl die mechanische Belastbarkeit
als auch die Dichtung verbessert werden.

[0104] Eine alternative Ausfiihrungsform kann ein wei-
teres Bauteil umfassen, eine Einflihrhilfe, welches rota-
tionssymmetrisch sein kann und vorzugsweise aus ei-
nem steiferen und/oder glatteren Material, d.h. potentiell
mit einer geringeren Reibung in Bezug zu einzufiihren-
den Bauteilen, als die Perikardschleuse (3) besteht.
Oben genannten MaRnahmen zur Einstellung der Rei-
bung kénnen auch fir dieses Bauteil angewendet wer-
den. Dieses Bauteil kann zur temporéaren Aufweitungund
Stltzung des Implantationskanals dienen sowie die Nei-
gung der Perikardschleuse (3) hinsichtlich Zerknaut-
schen und Knicken bei Berlihrung mit einzufiihrenden
Ausfihrungsformen des Implantats vermindern. Nach
der Implantation kann dieses Bauteil in der Perikard-
schleuse (3) verbleiben oder entfernt werden.

[0105] Figur 6a zeigt eine Ausfiihrungsform der Peri-
kardschleuse (3) wahrend der Einfiihrung in die Perikard-
héhle (902). Die Implantation kann zwischen zwei Rippen
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hindurch erfolgen. Durch die hohe elastische Deformier-
barkeit kann die Perikardschleuse (3) durch eine Offnung
(903) im Perikard (901) gefihrt werden, welche in ihrer
gréRten Ausdehnung kleiner ist als der Durchmesser der
Perikardschleuse (3) im unverformten Zustand.

[0106] Figur 6b zeigt die Lage der Perikardschleuse
(3) nach der Einfiihrung in die Perikardhéhle (902). Auf-
grund des oben beschriebenen GroRenverhaltnisses
zwischen Offnung (903) im Perikard (901) und dem
Schleusendurchmesser kann eine kraftschliissige Ver-
bindung zwischen Perikard (901) und der Perikard-
schleuse (3) entstehen. Diese Verbindung kann die Sta-
bilitdt und die Positionstreue der Perikardschleuse (3) im
Innern der Perikardhdhle (902) erhdhen. Der sich zur
Dichtlippe (31) hin erweiternde Hals der Perikardschleu-
se (3) kann sich gegen das Perikard (901) abstiitzen und
eine selbsthemmende Wirkung entfalten, wodurch die
Stabilitdt und die Positionstreue der Perikardschleuse (3)
im Innern der Perikardhdhle (902) erhdht werden kann.
Die Dichtlippe (31) kann ebenfalls die Stabilitdt und Po-
sitionstreue der Perikardschleuse (3) im Innern der Pe-
rikardhéhle (902) erhéhen, da sie ein Bereich erhdhter
Materialsteifigkeit sein und somit schwerer deformierbar
sein kann.

[0107] Die Perikardschleuse kann nach Einbringung
des Implantats zumindest teilweise im Korper verbleiben.
Die Lamellen (32) der Perikardschleuse (3) kdnnen nach
der Implantation des Implantats einer anderen Funktion
dienen. Sie kdnnen der zusatzlichen Befestigung der Pe-
rikardschleuse (3) an der Fixierhllse dienen, etwa durch
Umwickeln, Festbinden, Vernahen, Verkleben oder Ver-
schweiflen. Auch andere Befestigungsformen sind denk-
bar. Sie kénnen nach der Implantation des Implantats
auch funktionslos werden. Um die im K&rper verbleiben-
de exogene Materialmenge zu minimieren, kdnnen diese
Lamellen (32) abgetrennt werden. Die Abtrennung der
Lamellen (32) kann mittels einer Trennvorrichtung (33),
bspw. einer Schere oder einer Zange, in einer flr den
Anwendungsfall addquaten Trennebene (34) erfolgen.
Die Abtrennung kann auch ohne Trennvorrichtung ge-
schehen, wenn an der Perikardschleuse (3) am Ort der
vorgesehenen Abtrennung in der Trennebene (34) bspw.
Sollbruchstellen vorgesehen sind.

[0108] Alternative Ausfiihrungsformen kdnnen eine
mehrteilige Perikardschleuse (3) aufweisen. Solche Aus-
fuhrungsformen kdnnen bspw. Giber ein Dichtelement (et-
wa in Form einer weiteren Dichtlippe) verfligen, welche
an ein weiteres Teil gekoppelt werden kann, so dass bei-
de Teile zusammen die Dichtwirkung erzielen. Der eine
Teil der Dichtung kann sich hierbei im Innern der Peri-
kardhéhle (902) befinden, das andere aufierhalb. Die
Kopplung beider Teile bewirkt, dass die Perikardéffnung
(903) verschlossen werden kann und somit abgedichtet
ist.

[0109] Figur 7a, b und c zeigen die Einbringung des
Implantats (100) Uber ein Zufihrsystem (9) in die Peri-
kardhoéhle (902). Figur 7a zeigt eine Lage des Zufiihrsys-
tems (9) im Inneren der Perikardschleuse (3) knapp un-
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terhalb der Herzspitze und teilweise innerhalb der Peri-
kardhdhle (902).

[0110] Das Zuflhrsystem (9) kann ein im Wesentli-
chen rohrférmiges Zufiihrsystem (9) sein. Das Zuflhr-
system (9) hat eine proximale und eine distale Seite. Die
proximale Seite des Zufiihrsystems (9) ist wahrend der
Implantation dem Operateur zugewandt, die distale Seite
ist die dem Patienten zugewandt Seite.

In dieser Ausflihrungsform ist das Zufiihrsystem (9) als
gerades, zylindrisches Rohr mit einem abgeschragten
distalen Ende dargestellt. Das Zuflihrsystem (9) kann
auch von der geraden, zylindrischen Rohrform abwei-
chen. Das Zufiihrsystem (9) kann rotationssymmetrisch
bezlglich einer Bezugsgerade sein. Das Zuflihrsystem
(9) kann auch von der Rotationssymmetrie bezUglich ei-
ner Bezugsgerade abweichen. Die Bezugsgerade kann
auch die Vereinigungsmenge mehrerer Symmetrieebe-
nen sein (Rohr mit polygonalem Querschnitt). Die Be-
zugsgerade kann auch die Menge der Schwerpunkte al-
ler Querschnitte des Rohres sein (Rohr mit beliebigem
Querschnitt). Die Bezugsachse kann auch eine Bezugs-
linie sein. Eine Bezugslinie kann gerade sein. Eine Be-
zugslinie kann auch krummlinig sein. Die Definition der
Bezugslinie gibt Riickschluss aufdie Rohrfihrung. In sei-
ner Ausfihrungsform als gerades, zylindrisches Rohr
kann das Zufuhrsystem (9) eine konstante Wanddicke
aufweisen. Die Wanddicke des rohrférmigen Zufiihrsys-
tems (9) kann auch veranderlich sein. Die Wanddicke
kann in axialer Richtung und in Umfangsrichtung veran-
derlich sein. Die veranderliche Wanddicke kann dazu
dienen, die Einbringen des Implantats (100) in das Zu-
fuhrsystem (9), das Durchfiihren des Implantats (100)
durch das Zufiihrsystem (9) oder das Ausbringen des
Implantats (100) aus dem Zufiihrsystem (9) zu beeinflus-
sen. Die veranderliche Wanddicke kann das Einbringen
des Implantats (100) in das Zufuihrsystem (9), das Durch-
fuhren durch das Zufiihrsystem (9) oder das Ausbringen
aus dem Zufihrsystem (9) erleichtern. Eine veranderli-
che Wanddicke im Falle einer Ausflihrungsform in Form
eines zylindrischen Rohres kann zur Folge haben, dass
sich der Innendurchmesser des Rohres verandern kann.
Dies kann das Einbringen des Implantats (100) in das
Zufuhrsystem (9), das Durchfiihren durch das Zufiihrsys-
tem (9) oder das Ausbringen aus dem Zufiihrsystem (9)
erleichtern. Eine veranderliche Wanddicke im Falle einer
Ausfihrungsform in Form eines zylindrischen Rohres
kann auch zur Folge haben, dass sich der AuRendurch-
messer des Rohres verandern kann. Eine verénderliche
Wanddicke im Falle einer Ausfihrungsform in Form ei-
nes zylindrischen Rohres kann auch zur Folge haben,
dass sich Innen- und AuRBendurchmesser des Rohres
verandern kénnen. Dadurch lassen sich die Folgen bei-
der Durchmesserveranderungen kombinieren. In der
vorliegenden Ausfiihrungsform verringert sich die Wand-
dicke linear zu dem Ende hin, an welchem der Austritt
des Implantats (100) vorgesehen ist. Dabei bleibt der Au-
Rendurchmesser der dargestellten Ausfiihrungsform
konstant, der Innendurchmesser vergroRert sich zum
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Austritt hin und weist eine trichterférmige Geometrie auf.
[0111] Das Implantat (100) kann in ein Zuflhrsystem
(9) eingebracht werden. Die Einbringung des Implantats
(100) in das Zuflihrsystem (9) kann durch eine radiale
Komprimierung des Implantats (100) geschehen. Der
Komplex aus Zuflihrsystem (9) und erfindungsgemaRer
Vorrichtung kann durch eine Perikardschleuse (3), wel-
che sich teils innerhalb der Perikardhdhle (902), teils au-
Rerhalb des Perikards, aber innerhalb des Képers und
teils auBerhalb des Kérpers befindet, an das Herz (900)
herangefuhrt werden.

[0112] In einer Ausfihrungsform, in der die Rah-
menstruktur (1) aus einem elastisch komprimierbaren
oder selbst-expandierendem Material besteht, kann sich
das Implantat (100) aufgrund der beim Einbringen in das
Zufuhrsystem (9), im Falle eines elastisch komprimierten
Materials, gespeicherten elastischen Energie oder alter-
nativ, im Fall einer Formgedachtnislegierung, aufgrund
derveranderten Temperaturim Kérperinneren beim Aus-
bringen aus dem Zuflihrsystem (9) expandieren und das
Herz (900) zumindest teilweise umschlieRen.

[0113] Figur 7b zeigt das Zuflihrsystem (9) und eine
Ausfiihrungsform des Implantats (100), welche teilweise
aus dem Zufuhrsystem (9) ausgetreten und in einer Ex-
pansion begriffen ist. An der Oberflache des Zufiihrsys-
tems (9) kdnnen zumindest ein Sensor (91) und zumin-
dest ein Element zur Beeinflussung zumindest eines Pa-
rameters in oder am Zufiihrsystem (9), bspw. eine
Heizwendel (92), angebracht sein.

[0114] Der zumindest eine Sensor (91) kann an der
Innenflache oder an der AuRenflache des Zufiihrsystems
(9) angebracht sein. Alternativ kann der zumindest eine
Sensor (91) in die Wand des Zufiihrsystems (9) einge-
arbeitet sein. Der zumindest eine Sensor (91) kann der
Erfassung verschiedener Parameter im Zufiihrsystem
(9) oder der Umgebung dienen. Der Sensor (91) kann
ein Temperatursensor, ein Drucksensor, ein pH-Sensor
ein Sauerstoffsensor, ein CO,-Sensor, ein optischer
Sensor oder ein Leitfahigkeitssensor sein. Die elektri-
sche Leitung (94) kann den Sensor mit einer Auswerte-
vorrichtung verbinden. Der zumindest eine Sensor kann
alternativ auch kabellos betrieben werden.

[0115] In der vorliegenden Ausfihrungsform ist das
zumindest eine Element zur Beeinflussung zumindest ei-
nes Parameters in oder am Zufiihrsystem (9) als
Heizwendel (92) ausgefiihrt. Durch die Heizwendel (92)
kann bspw. das Expansionsverhalten der selbst-expan-
dierenden Rahmenstruktur (1) eingestellt werden. Das
zumindest eine Element zur Beeinflussung zumindest ei-
nes Parameters kann an der Innenflache des Zufihrsys-
tems (9) angebracht sein. Das zumindest eine Element
zur Beeinflussung zumindest eines Parameters kann
auch an der AuRenflache des Zufiihrsystems (9) ange-
bracht oder in die Wand des Zuflihrsystems (9) eingear-
beitet sein. Beeinflussbare Parameter kdnnen die Tem-
peratur im Inneren und/oder der Umgebung des Zufiihr-
systems (9), die Konzentration von Leitfahigkeits-beein-
flussenden Stoffen, den pH-Wert beeinflussenden Stof-
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fen, sowie den Sauerstoff- und CO,-Gehalt beeinflus-
senden Stoffen im Inneren und/oder der Umgebung des
Zufuhrsystems (9) steuern. Ein weiterer Parameter kann
die Haft- und Gleitreibung zwischen Implantat (100) und
Zufuhrsystem (9) sein, welche durch geeignete Zusatze
wie etwa Gleitmittel eingestellt werden kann. Ist die Zu-
fuhrung bspw. elektrischer Energie fir den Betrieb des
zumindest einen Elements (94) zur Beeinflussung zu-
mindest eines Parameters in oder am Zufiihrsystem (9)
vonndten, so kann diese mittels der elektrischen Leitung
(94) geschehen.

[0116] Die Stirnflachen eines Zuflihrsystems (9) kon-
nen an zumindest einem Ende des Rohres von einer pla-
naren Form abweichen. Die Stirnflichen kénnen ein
rdumlich verlaufendes Flachenband beschreiben. Die
Stirnflachen kénnen auch planar sein, aber gegen die
Mittelachse des Zufiihrsystems (9) verkippt sein, d.h. die
Stirnflaichennormale und die Tangente der Bezugslinie
des Zufihrsystems (9) im Stirnflachenschwerpunkt
schlieRen einen Winkel ein, der betragsmaRig grofier
oder gleich Null ist. Vorzugsweise ist die distale Stirnfla-
che des Zufiihrsystems (9) abgeschragt, was das Ein-
setzen des Implantats (100) erleichtert. Die Verédnderung
der Form und der Orientierung zumindest einer Stirnfla-
che des Zufuhrsystems (9) gegenuber einer Ausfih-
rungsform mit planen Stirnflachen, deren Normalen pa-
rallel oder antiparallel zur Tangente der Bezugslinie des
Zufuhrsystems (9) im Stirnflachenschwerpunkt der Stirn-
flache sind, kann die Einbringung des Zufiihrsystems (9)
in die Perikardhdhle (902) durch die Perikardschleuse
(3), die Expansion der Rahmenstruktur (1) und die Um-
schlielRung eines Herzes (900) durch die Rahmenstruk-
tur (1) und die Hiille (2) erleichtern und/oder verbessern,
da anatomische Gegebenheiten wie die Lage der Rippen
und des Herzes (900) den operativen Zugang zum Herz
(900) unter einem bestimmten Winkel zur Herzlangsach-
se erfordern kénnen. Die Abschrdgung gegeniber der
Flachennormalen einer Ausfihrungsform mit planer
Stirnflache kann zwischen 30° und 90° liegen, sie kann
zwischen 45° und 80° liegen.

[0117] Das Zufihrsystem (9) kann zumindestteilweise
transparent ausgefiihrt sein. Der Vorteil liegt darin, dass
die in das Zufiihrsystem (9) eingebrachte Ausflihrungs-
form des Implantats (100) mithilfe entsprechender Mar-
kierungen (24, 93) in Bezug auf das Zufiihrsystem (9)
ausgerichtet werden und somit eine zielgenaue Zufiih-
rung in den Kérper und die Einbringung in die Perikard-
héhle (902) gewahrleistet werden kann. Diese Markie-
rungen (24, 93) kénnen réntgenopak sein.

[0118] Figur 7c zeigt eine Ausfiihrungsform des Imp-
lantats (100), welche nach der Ausbringung aus dem Zu-
fuhrsystem (9) durch die Perikardschleuse (3) zumindest
teilweise ein Herz (900) umschliefit. Die Perikardschleu-
se (3) kann, wie in einem vorangegangenen Abschnitt
beschrieben, zum Zwecke der Abdichtung und Versie-
gelung der Offnung (903) im Perikard (901) im Kérper
verbleiben. Das Zuflihrsystem (9) kann nach der Aus-
bringung des Implantats (100) durch die Perikardschleu-
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se (3) hindurch wieder aus dem Korperinneren entfernt
werden.

[0119] Figur 8a und b zeigen eine Ausfiihrungsform
der Rahmenstruktur (1), welche dem Implantat im allge-
meinen und einer in die Rahmenstruktur (1) eingebrach-
ten Hulle Form und Stabilitat verleihen kann und welche
die Expansion des Implantats nach der Ausbringung aus
einem Zufiihrsystem in die Perikardhdhle gewahrleisten
kann.

[0120] Figur 8a zeigt die raumliche Ansicht einer Aus-
fuhrungsform der Rahmenstruktur (1) des Implantats.
Die Rahmenstruktur (1) in dieser Ausfiihrungsform ist als
Drahtgestell aus drei Drahten (14) dargestellt.

[0121] Die Rahmenstruktur (1) kannin Form eines Git-
terwerks ausgefiihrt sein. Das Gitterwerk kann aus einem
durchgangigen Material bestehen aus dem Teile entfernt
wurden oder in welches die Offnungen hineingeformt
wurden. Beispielsweise kann die Rahmenstruktur (1) aus
einem Rohr oder einem individuell geformten Rah-
menstrukturmantel gefertigt werden, in welche die Off-
nungen geschnitten werden. Bevorzugt wird dabei ein
Verfahren in dem kleine Schlitze, bspw. mittels Laser-
schneiden, in ein Rohr geschnitten werden ("slotted tu-
be"). Das geschlitzte Rohr kann einen Durchmesser von
4 mm bis 30 mm haben, es kann einen Durchmesser von
6 mm bis 20 mm haben. Das geschlitzte Rohr kann zwi-
schen 5 cm und 20 cm lang sein, es kann zwischen 8 cm
und 15 cm lang sein.

[0122] Ein geschlitztes Rohr, welches aus einer Form-
gedachtnislegierung besteht, wird dann tiber formgeben-
de Dorne aufgespannt und mittels einer Warmebehand-
lung normalgegliiht, so dass die aufgespannte Form die
neue naturliche Konfiguration des Rohres darstellt. Die-
se Aufspann- und Warmebehandlungsvorgange kénnen
so oft mit immer gréRer werdenden Dornen wiederholt
werden, bis zuletzt das geschlitzte Rohr Gber eine Form
gespannt werden kann, die einem Abbild des Herzens
entspricht und womit in der Warmebehandlung die Herz-
form auf das geschlitzte Rohr Gbertragen wird. Die Her-
stellung der Dorne wird in einem nachfolgenden Ab-
schnitt ndher beschrieben. Das geschlitzte Rohr wird so-
mit in eine aus einem Gitterwerk bestehende Rah-
menstruktur (1) Gberflihrt, deren Form einem Abbild des
Herzens entspricht. Die Schlitze im Rohr gehen dabei
Uber in die Offnungen des Gitterwerks. Die Offnungen
werden dabei durch Streben (14) begrenzt. Mehrere
Streben (14) einer Offnung bilden dabei einzelne Zellen
des Gitterwerks. Das Gitterwerk kann dabei bevorzugt
rautenférmige Zellen aufweisen. Die Form der Zellen
kann durch geeignete Schnittfihrung beim Schlitzen des
Rohres modifiziert werden. Alternativ kénnen so Zellen
mit einer hexagonalen Wabenstruktur oder Zellen einer
polygonalen Struktur erzeugt werden.

[0123] Durch geeignete Schnittflihrung kénnen lange-
re oder kiirzere Zellen hergestellt werden. Durch die Lan-
ge und Anzahl der Schlitze wird auch die Anzahl der Zell-
reihen entlang der Herzldngsachse der Rahmenstruktur
(1) definiert. LaAngere Schnitte flhren zu langeren Stre-
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ben (14), kirzere Schnitte zu kiirzeren Streben (14) in
der Rahmenstruktur (1). Langere Streben (14) sind dabei
biegsamer als kurze Streben (14). Die Lange der Zellen
betragt 5 mm bis 50 mm, insbesondere 10 mm bis 30
mm. Die Lange der Zellen kann von Zellreihe zu Zellreihe
variieren und auch innerhalb einer Zellreihe gleich sein
oder variieren.

[0124] Uber die Anzahl der Schlitze entlang des Um-
fangs des Rohres wird die Anzahl der Zellen entlang des
Umfangs der Rahmenstruktur (1) bestimmt. Weniger
Schlitze entlang des Umfangs fiihren zu einer gré3eren
Breite der resultierenden Streben (14), eine Erhéhung
der Schlitzanzahl entlang des Umfangs flihrt zu diinne-
ren Streben (14). Breitere Streben (14) sind dabei weni-
ger flexibel als diinnere Streben (14). In Langsrichtung
kénnen zwischen 4 und 15 Schnitte in einer Reihe hin-
tereinander angebracht werden, es kénnen zwischen 5
und 10 Schnitte in einer Reihe hintereinander angebracht
werden. In Umfangsrichtung kénnen 14 bis 80 solcher
Schnittreihen ber den Rohrumfang verteilt werden, es
kénnen 20 bis 45 solche Schnittreihen entlang des Um-
fangs verteilt werden, es kénnen 26 bis 36 solcher
Schnittreihen entlang des Umfangs verteilt werden. Bei
der Herstellung kénnen die Schnitte gleichmaRig tGber
den Rohrumfang (aquidistant) verteilt werden, womit ei-
ne homogene Struktursteifigkeit im Gitterwerk erreicht
wird. Alternativ kdnnen die Schnitte ungleichmaRig (nicht
aquidistant) zueinander verteilt werden, so dass Berei-
che mit Zellen mit gréRerer Strebenbreite (hdhere Struk-
tursteifigkeit) und Bereiche mit Zellen geringerer Stre-
benbreite (niedrigere Struktursteifigkeit) erzeugt werden
kénnen. Bereiche in denen eine héhere Struktursteifig-
keit erwiinscht ist, kdnnen beispielweise Bereiche sein
die den linken Ventrikel des Herzens abdecken oder Be-
reiche die das Widerlager fiir die expandierbaren Einhei-
ten bilden. Bereiche in denen eine geringere Struktur-
steifigkeit erwlinscht ist, sind beispielweise Bereiche am
rechten Ventrikel.

[0125] Die Wandstérke des Rohres in welches die
Schlitze geschnitten werdenresultiertin die Strebenhdhe
der Rahmenstruktur (1). Eine gréRere Strebenhdhe fiihrt
zu einem steiferen Verhalten des Gitterwerks. Eine ge-
ringere Strebenhdhe fiihrt zu einem flexibleren Verhalten
des Gitterwerks. Durch die Verwendung eines Rohres
mit regional unterschiedlicher Wandstéarke kdnnen somit
Bereiche geringerer oder héherer Struktursteifigkeit er-
zeugt werden. Die Wandstarke des Rohres kann zwi-
schen 0,2 mm und 2 mm betragen, bevorzugt zwischen
0,4 mmund 1,5 mm, insbesondere zwischen 0,6 mm und
1 mm. Die Wandstarke der Rahmenstruktur (1) ist gleich
der Wandstéarke des Rohres.

[0126] Bei gleicher Schlitzanzahl resultiert ein gréRe-
rer Rohrdurchmesser in einer gréReren Strebenbreite.
Das Herstellungsverfahren garantiert, dass das Gitter-
werk der expandierten Rahmenstruktur (1) auch wieder
auf die GréRRe des Rohrs komprimiert werden kann aus
dem es geschnitten wurde. Dies kann insbesondere
dann hilfreich sein, wenn die Rahmenstruktur (1) in ein
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zuvor beschriebenes Zufliihrsystem eingebracht werden
soll. Die Rahmenstruktur (1) kann aber auch auf jede
ZwischengréRe zwischen dem vollstandig expandierten,
herzférmigen Gitterwerk und dem urspriinglichen Rohr-
durchmesser komprimiert werden. Durch die Verwen-
dung z.B. einer Formgedachtnislegierung kann die Rah-
menstruktur (1) beim Implantieren/beim Ausbringen aus
dem Zufuhrsystem von selbst in die Herzform expandie-
ren. Das Aufbringen von externen Kraften durch weitere
Vorrichtungen ist bei der Verwendung einer Formge-
dachtnislegierung nicht erforderlich. Insbesondere die
Lange der Zellen und/oder Streben (14) des Gitterwerks
bestimmt dabei den Offnungswinkel bei der Expansion
der Rahmenstruktur (1), insbesondere bei der selbst-ex-
pandierbaren Rahmenstruktur (1).

[0127] Die Rahmenstruktur (1) kann anstelle eines Git-
terwerkes auch aus einem Geflecht von Drahten (14) be-
stehen. Die Drahte (14) formen Kreuzungspunkte, die
miteinander fest verbunden werden kénnen. Beispiels-
weise kdnnen die Drahte (14) an den Kreuzungspunkten
miteinander verschweil’t werden. Das Verbinden der
Drahte (14) an Kreuzungspunkten erhéht die Stabilitat
der Rahmenstruktur (1). Die Kreuzungspunkte kénnen
auch nicht miteinander verbunden werden. Dies kann die
Flexibilitdt der Rahmenstruktur (1) erhéhen und damit zu
einer leichteren Komprimierbarkeit der Rahmenstruktur
(1) fihren. Dies kann insbesondere dann hilfreich sein,
wenn die Rahmenstruktur (1) in ein Zufiihrsystem mit
einem Katheter kleineren Durchmessers eingebracht
werden soll. Die Rahmenstruktur (1) kann auch an eini-
gen der Kreuzungspunkte fest miteinander verbunden
sein und an anderen Kreuzungspunkten nicht fest mit-
einander verbunden sein. Durch eine geeignete Wabhl
von Kreuzungspunkten, die fest miteinander verbunden
werden und Kreuzungspunkten, die nicht fest miteinan-
der verbunden werden, kann die Stabilitat und Flexibilitat
der Rahmenstruktur (1) angepasstwerden. Bereiche, die
im implantierten Zustand eine erhohte Stabilitat erfor-
dern, kénnen durch das Verbinden der Drahte (14) an
Kreuzungspunkten stabilisiert werden. Dies kénnen
bspw. Bereiche sein, die als Widerlager fiir expandier-
bare Einheiten dienen. Solche Widerlager kénnen sich
direkt unter einer expandierbaren Einheit befinden oder
neben Bereichen mit expandierbaren Einheiten. Berei-
che, die eine erhohte Flexibilitat erfordern, konnen Be-
reiche sein, die beim Einbringenin ein Zuflihrsystem stér-
ker komprimiert werden missen als andere Bereiche.
Bereiche, die eine erhohte Flexibilitdt erfordern kénnen
auch Bereiche sein, in denen eine erhdhte Flexibilitat die
natirliche Bewegung des Herzens unterstitzt.

[0128] Anpassungen kénnen auch herbeigeflhrt wer-
den durch die Wahl des verwendeten Materials, durch
Veranderungen des Materials an bestimmten Bereichen
durch Einwirkung von z.B. energetischer Strahlung, wie
etwa Warme. Vorzugsweise weist die Rahmenstruktur
(1) Offnungen auf, die von den Dréhten (14) eines Draht-
geflechtes, den Streben (14) eines Gitterwerkes oder den
Léchern in einem Rahmenstrukturmantel geformt wer-
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den. Diese Offnungen erméglichen das Komprimieren
der Rahmenstruktur (1), sie erlauben den Stoffaustausch
vom Inneren der Rahmenstruktur (1) mit Bereichen au-
Rerhalb der Rahmenstruktur (1) und umgekehrt, sie ver-
ringern die Menge des einzusetzenden Materials fur die
Rahmenstruktur (1) und sie erlauben eine erhohte Fle-
xibilitdt der Rahmenstruktur (1). Formen, die mit durch-
gehenden Materialien nur schwer zu verwirklichen sind,
sind mit geflechtartigen oder gitterartigen Strukturen
leichter zu formen. Die Offnungen kénnen viereckig, rau-
tenférmig, rund oder oval sein. Die durch die Drahte (14),
die Streben (14) oder den Léchern in einem Rah-
menstrukturmantel definierten Offnungen haben einen
Durchmesser von ungefédhr 1 mm bis 50 mm, vorzugs-
weise von 3 mm bis 30 mm, vorzugsweise von 5 mm bis
20 mm. Der Durchmesser einer Offnung ist als Pin-Off-
nung definiert, das heiRt der Durchmesser der Offnung
stellt den gréfRten Durchmesser eines zylindrischen Stif-
tes dar, der durch eine Offnung (eine Zelle, ein Loch)
hindurchgefiihrt werden kann.

[0129] Die Rahmenstruktur (1) besteht vorzugsweise
aus einem Material, das eine Expansion ermdglicht. Vor-
zugsweise ist die Rahmenstruktur (1) aus einem Material
geformt, das aus der Gruppe bestehend aus Nitinol, Titan
und Titanlegierungen, Tantal und Tantallegierungen,
Edelstahl, Polyamid, Polymerfaser-Werkstoffe, Karbon-
faserwerkstoffe, Aramidfaserwerkstoffe, Glasfaserwerk-
stoffe und Kombinationen daraus ausgewahlt ist. Fir ei-
ne selbstexpandierende Rahmenstruktur (1) eignet sich
ein Material, das zumindest zum Teil aus einer Formge-
dachtnislegierung gefertigt ist. Werkstoffe fiir Formge-
dachtnislegierungen sind bspw. NiTi (Nickel-Titan; Niti-
nol), NiTiCu (Nickel-Titan-Kupfer), CuZn (Kupfer-Zink),
CuZnAl (Kupfer-Zink-Aluminium), CuAlINi (Kupfer-Alu-
minium-Nickel), FeNiAl (Eisen-Nickel-Aluminium) und
FeMnSi (Eisen-Mangan-Silizium).

[0130] Die Rahmenstruktur (1) kann auch aus einem
Kunststoff, einem Verbundmaterialien, oder einem Poly-
mer bestehen, welche die fir eine Expansion unter den
beschriebenen Bedingungen ausreichende Steifigkeit
aufweisen. Beispielsweise kann die Rahmenstruktur (1)
aus Polyethylen gefertigt sein und wird vorzugsweise
durch ein GieRverfahren, bspw. Spritzguss, hergestellt.
Auch andere Kunststoffe, Faserverwerkstoffe oder Ver-
bundmaterialien sind denkbar.

[0131] Die Rahmenstruktur (1) weist vorzugsweise ei-
ne an die individuelle Herzform des Patienten angepass-
te Form auf. Die individuelle Herzform der Patienten kann
dabeiaus CT- oder MRT-Bilddaten rekonstruiert werden.
Die Rahmenstruktur (1) istam vom Operateur aus gese-
hen distalen, oberen Ende (15) offen. Der obere, distale
Rand der Rahmenstruktur (1) weist vorzugsweise
Schlaufen eines Drahtes oder Bligel, die von Streben
(14) geformt sind, auf. Die Schlaufen oder Biigel kénnen
als Verankerungsstellen flr eine Hille mit zumindest ei-
ner expandierbaren Einheit dienen. Am vom Operateur
aus gesehen proximalen, unteren Ende der Rah-
menstruktur (1) befindet sich vorzugsweise eine Offnung
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(16), durch welche eine oder mehrere elektrische Leitun-
gen des zumindest einen Sensors oder der zumindest
einen Elektrode und/oder Leitungen der zumindest einen
expandierbaren Einheit durchgefiihrt werden kdnnen.
Die Form der Rahmenstruktur (1) stellt zumindest zum
Teil die Form eines natirlichen Herzens dar, vorzugs-
weise dem unteren Teil eines Herzens. Einzelheiten zur
Form der Rahmenstruktur (1) werden in einem spateren
Abschnitt der Beschreibung ndher erlautert.

[0132] Bei zwei oder mehr Streben (14) kénnen die
zumindest zwei Streben (14) von gleicher Lénge sein,
kénnen jedoch auch von unterschiedlicher Lange sein.
Der Querschnitt der zumindest einen Strebe (14) kann
rechteckig sein. Der Querschnitt der Strebe (14) kann
auch von der Rechteckform abweichen, bspw. kann er
auch rund, elliptisch oder polygonal sein. Das zumindest
eine Teil der Rahmenstruktur (1) kann aus mehreren
Drahten (14) bestehen, die jeweils paarweise gekoppelt
sein kdnnen. Es kann auch zumindest ein koppelbares
Paar ungekoppelt ausgefiihrt werden. Alternativ kann
der zumindest eine Teil der Rahmenstruktur (1) aus zu-
mindest einer Strebe (14) bestehen. Der zumindest eine
Teil der Rahmenstruktur (1) kann auch aus mehreren
Streben (14) bestehen, die jeweils paarweise gekoppelt
sein kdnnen. Es kann auch zumindest ein koppelbares
Paar ungekoppelt ausgefiihrt werden. Der zumindest ei-
ne Draht (14) oder die zumindest eine Strebe (14) kbnnen
so gekoppelt werden, dass unterschiedliche Segmente
entlang des zumindest einen Drahtes oder der zumindest
einen Strebe (14) miteinander verbunden werden.
[0133] Im vorliegenden Ausfiihrungsbeispiel sind die
drei geformten Drahte (14) mit dem jeweiligen Nachbard-
rahtdurch jeweils zwei Kopplungen (13) verbunden. Eine
Kopplung (13) kann durch Stoffschluss, durch Form-
schluss und/oder durch Kraftschluss erfolgen. Wird die
Kopplung (13) als Stoffschluss ausgefiihrt, kénnen die
Koppelpartner untereinander bspw. verschweil3t oder
verklebtwerden. Wird die Kopplung (13) als Formschluss
ausgefiihrt, kann dies bspw. durch komplementéare Kop-
pelelemente (13) an den zumindest zwei zu verbinden-
den Draht- oder Strebensegmenten geschehen. Dabei
kénnen die Koppelelemente (13) Teil der zumindest zwei
Draht- oder Strebensegmente sein, bspw. in Form von
Haken, Osen, Kndpfen, Schlaufen bzw. deren komple-
mentdrer Kombination fir das jeweilige zu koppelnde
Drahtsegment- oder Strebensegmentpaar. Alternativ
lassen sich die Verbindungspartner, wenn als Drahte
(14) ausgefihrt, auch verflechten oder verdrillen. Die
Koppelelemente (13) kénnen auch zumindest ein indivi-
duelles Bauteil sein, bspw. in Form von Ringen, Hilsen,
Schellen, Drahten oder Klammern. Die formschlissige
Kopplung (13) kann auch durch zumindest einen Klett-
und/oder Reifverschluss erfolgen. Wird die Kopplung
(13) durch Kraftschluss erreicht, kénnen die Enden der
zumindest zwei Draht- oder Strebensegmente durch F&-
den, Fasern oder Seile verknotet werden. Die Enden des
zumindest einen Drahtes oder der zumindest einen Stre-
be (14) kdnnen am unteren Ende des Implantats zusam-
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mengefiihrt werden. Diese Enden kdnnen miteinander
gekoppelt werden. Die Enden kénnen aber auch unge-
koppelt verbleiben. Es kénnen die beiden Enden des zu-
mindest einen Drahtes gekoppelt werden. Bei zumindest
drei Drahten (14) kann auch ein Ende des einen mit dem
einen Ende des benachbarten Drahtes (14) verbunden
werden. Die Enden des zumindest einen Drahtes (14)
oder der zumindest einen Strebe (14) kdnnen der axialen
Versteifung (parallel zur Herzlangsachse) und der axial
ortsfesten Positionierung des Implantats dienen. Die axi-
al ortsfeste Positionierung wird dadurch erreicht, dass
die Enden des zumindest einen Drahtes oder der zumin-
dest einen Strebe (14) am oder in der Fixierhllse befes-
tigt werden, welcher von der vorliegenden Ausflihrungs-
form des Implantats weg zu der Versorgungseinheit fihrt.
Diese Verbindung kann durch Form-, Kraft- oder Stoff-
schluss zustande kommen. Im Falle einer formschlissi-
gen Verbindung kann die Verbindung als Kopplung (13)
zweier komplementarer Verbindungspartner ausgefiihrt
werden, in Form einer Verbindung mit Passfeder, in Form
einer Haken-(")se-Verbindung, einer Knopf-Schlaufe-
Verbindung oder einer Haken-Schlaufe-Verbindung. Im
Falle einer kraftschliissigen Verbindung kann diese Ver-
bindung in Form einer Klemmverbindung oder mithilfe
eines Gewindestifts ausgefuhrt werden. Im Falle einer
stoffschlissigen Verbindung kann diese Verbindung in
Form einer Klebe- oder SchweilRverbindung ausgefihrt
sein.

[0134] Durch die Anzahl an Drahten oder Streben (14)
lasst sich die Steifigkeit der Rahmenstruktur (1) in axialer,
radialer und Umfangsrichtung einstellen. Mit steigender
Anzahl eingesetzter Drahte (14) oder Streben (14) steigt
die Steifigkeit der Rahmenstruktur (1). Alternativ lasst
sich die Steifigkeit der Rahmenstruktur (1) durch die An-
zahl der paarweisen Kopplungen von zumindest zwei
Drahten (14) oder Streben (14) einstellen. Mit steigender
Anzahl an Kopplungen (13) steigt die Steifigkeit der Rah-
menstruktur (1). Die Steifigkeit der Rahmenstruktur (1)
kann auch lber den Querschnitt des zumindest einen
Drahtes oder den Querschnitt der zumindest einen Stre-
be (14) eingestellt werden. Eine gréRRere Querschnitts-
flache kann zu einer erhdhten Steifigkeit der Rah-
menstruktur (1) fihren. Die Starke des zumindest einen
Drahts oder der zumindest einen Strebe (14) kann zwi-
schen 0.2 mm und 2 mm liegen. Die Starke des zumin-
dest einen Drahts oder der zumindest einen Strebe (14)
kann zwischen 0.4 mm und 1 mm liegen. In Umfangs-
richtung kann die Steifigkeit der Rahmenstruktur (1) Gber
eine alternierende Fiihrung des zumindest einen Drahtes
oder der zumindest einen Strebe (14) eingestellt werden.
Die alternierende Fihrung kann periodisch sein. Sie
kann aber auch von einer periodischen Form abweichen.
Die fir die Einstellung der Steifigkeit eine Rolle spielen-
den Parameter sind die Amplitude der alternierenden
Flhrung in transversaler Richtung sowie die Anzahl der
Maxima und Minima der Draht- oder Strebenfiihrung. Im
Falle einer periodischen Draht- oder Strebenfiihrung
spiegelt sich die Anzahl der Perioden der Draht- oder
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Strebenfiihrung in der Periodenlange wider, wobei eine
Periode ein Maximum und ein Minimum aufweist. Im Fal-
le einer periodischen Draht- oder Strebenfiihrung kann
eine Ausfiihrung in Sinusform, in Dreiecksform, in Recht-
eckform, in polygonaler Form, in abschnittsweise Halb-
kreisform oder in einer Kombination dieser Formen rea-
lisiert werden. Die Kombination der oben genannten For-
men kann auch zu einer Uber den Gesamtumfang gese-
hen aperiodischen Draht- oder Strebenflihrung fihren.
Die Draht- oder Strebenfiihrung kann bei einer aus zu-
mindest zwei Teilen bestehenden Ausfiihrungsform der
Rahmenstruktur (1) je Teil gleich sein oder zwischen den
Teilen unterschiedlich sein. Die Amplitude der Draht-
oder Strebenflihrung beeinflusst die Steifigkeit der Rah-
menstruktur (1) vornehmlich, aber nicht ausschlieflich
in Umfangs- und in radialer Richtung. Ein die axiale Stei-
figkeit beeinflussender Effekt kann auch erzielt werden.
Anhand der Amplitude der Draht- oder Strebenfiihrung
kann Einfluss auf das Expansions- und Kompressions-
verhalten der expandierbaren Rahmenstruktur (1) ge-
nommen werden. Die Amplitude der Draht- oder Stre-
benfiihrung kann zwischen 0 mm und der halben Ge-
samthdéhe der Rahmenstruktur (1) (Abstand zwischen
oberem und unterem Ende der Rahmenstruktur (1)) lie-
gen. Die Amplitude kann zwischen 4 mm und 10 mm
liegen. Die Anzahl der Perioden der Draht- oder Streben-
fuhrung entlang des Umfangs kann ebenfalls zur Ein-
flussnahme auf die Steifigkeit der Rahmenstruktur (1)
vornehmlich, aber nicht ausschlieRlich in radialer und
Umfangsrichtung genutzt werden. Ein die axiale Steifig-
keit beeinflussender Effekt kann auch erzielt werden. Die
Anzahlder Perioden der Draht- oder Strebenfiihrung ent-
lang des Umfangs kann zwischen 0 und 72 Perioden
liegen, sie kann auch zwischen 12 und 36 Perioden lie-
gen. Alle im Rahmen der Beschreibung der Rah-
menstruktur (1) genannten Méglichkeiten zur Beeinflus-
sung der axialen, radialen und der Umfangssteifigkeit
kénnen auch in Kombination verwendet werden.

[0135] Bei Ausfilhrungsformen der Rahmenstruktur
(1) aus zumindest einem Draht kann zuséatzlich zumin-
dest eine Strebe (14) eingesetzt und mit dem zumindest
einen Draht (14) gekoppelt werden, was die Stabilitat und
Steifigkeit der Rahmenstruktur (1) zuséatzlich erhdhen
kann. Bei alternativen Ausfihrungsformen der Rah-
menstruktur (1) aus zumindest einer Strebe (14) kann
zusatzlich zumindest ein Draht (14) eingesetzt und mit
der zumindest einen Strebe (14) gekoppelt werden, was
die Stabilitdt und Steifigkeit der Rahmenstruktur (1) zu-
satzlich erhohen kann. Die axiale, radiale und die Um-
fangssteifigkeit der Rahmenstruktur (1) kann auch durch
die gezielte Kombination von Drahten (14) und Streben
(14) eingestellt werden.

[0136] Das Material des zumindest einen Drahts oder
der zumindest einen Strebe (14) kann der Rahmenstruk-
tur (1) den Ubergang von einem nicht expandierten Zu-
stand in einen expandierten Zustand ermdglichen. Das
Material des zumindest einen Drahts oder der zumindest
einen Strebe (14) kann eine Formgedachtnislegierung
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sein. Das Material des zumindest einen Drahts oder der
zumindest einen Strebe (14) der Rahmenstruktur (1)
kann auch von einer Formgedachtnislegierung abwei-
chen. Das Material kann auch ein Federstahl oder ein
Polymer sein. Das Polymer kann Polyurethan (PU), Po-
lypropylen (PP), Polyethylen (PE), Polycarbonat (PC),
Polyamid (PA), ein superelastisches Polymer oder ein
Formgedachtnispolymer sein. Die Rahmenstruktur (1)
kann auch aus einem bioabbaubaren Material, bspw. Po-
lylactid, Cellulose oder Polyglycolid, bestehen, da dies
den Vorteil haben kann, dass eine Ausfiihrungsform des
Implantats ohne Kabelbaum und Versorgungseinheit,
welche insgesamt aus zumindest einem bioabbaubaren
Material besteht, nach Funktionserfiillung nicht mehr ex-
plantiert werden muss. Im Falle von Ausfiihrungsformen
des Implantats, bei welchen nur die Rahmenstruktur (1)
aus zumindest einem bioabbaubaren Material besteht,
kanndies vorteilhaft sein, dabspw. das Verletzungsrisiko
des umliegenden Gewebes durch die Rahmenstruktur
(1) verringert wird und auch der Explantationsvorgang
ohne Rahmenstruktur (1) erheblich einfacher sein kann.
Eine solche Rahmenstruktur (1) wird vom Koérper mit der
Zeit abgebaut. Eine Rahmenstruktur (1) aus einem Po-
lymer kann aus Streben (14) bestehen, welche sich vom
expandierten Zustand ausgehend elastisch verformen
lassen, um die Rahmenstruktur (1) zu komprimieren und
in ein Zufihrsystem einzubringen. Bei der Ausbringung
in die Perikardhéhle gelangt die Rahmenstruktur (1) wie-
der in den expandierten Zustand zuriick. Die Expansion
und Kompression der Ausfiihrung einer aus einem Po-
lymer bestehenden Rahmenstruktur (1) kann mithilfe ei-
nes Formgedachtniseffekts oder ohne die Ausnutzung
eines Formgedachtniseffekts durchgefihrt werden. Mit
steigender Steifigkeit kann die Eignung der Rah-
menstruktur (1) als Widerlager, etwa fur die zumindest
eine expandierbare Einheit, steigen. Bei niedriger Stei-
figkeit kann wenig Material verwendet werden fir die
Rahmenstruktur (1). Die Steifigkeit kann ausreichend
sein, um der Hiille Position und Form zu geben. Mit einer
niedrigen, aber ausreichenden Steifigkeit der Rah-
menstruktur (1) kann sich das Gewicht des Implantats
verringern lassen. Mit einer niedrigen, aber ausreichen-
den Steifigkeit der Rahmenstruktur (1) kann die Einbrin-
gung in ein Zufiihrsystem erleichtert werden. Die Rah-
menstruktur (1) kann auch vorwiegend der Positionie-
rung und Formgebung einer Hille und weniger als Wi-
derlager dienen.

[0137] Die Rahmenstruktur (1) kann zumindest eine
Aussparung aufweisen, welche sicherstellt, dass anato-
mische Strukturen nicht rdumlich beeintrachtigt werden,
bspw. die Vena cava inferior. Die Aussparung kann der-
art erzeugt werden, dass die umféngliche Draht- oder
Strebenfiihrung eine Aussparung im Bereich der anato-
mischen Struktur vorsieht, welche nicht zusammenge-
driickt werden soll.

[0138] Es kann auch zumindest ein Draht (14) oder
zumindest eine Strebe (14) in Umfangsrichtung verlau-
fen. Der zumindest eine Draht (14) oder die zumindest
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eine Strebe (14) in Umfangsrichtung kann die Stabilitat
der Rahmenstruktur (1) erhéhen. Der zumindest eine
Draht (14) oder die zumindest eine Strebe in Umfangs-
richtung kann die Steifigkeit in Umfangsrichtung erho-
hen. Die Anzahl der Drahte (14) oder Streben in Um-
fangsrichtung kann zwischen 0 und 10 liegen. Sie kann
zwischen 0 und 3 liegen. Es kann auch zumindest ein
Draht (14) oder zumindest eine Strebe eine teilweise Axi-
alausrichtung und eine teilweise Ausrichtung in Um-
fangsrichtung haben. Der zumindest eine Draht (14) oder
die zumindest eine Strebe (14) in Umfangsrichtung kann
die Stabilitdt der Rahmenstruktur (1) erhéhen. Der zu-
mindest eine Draht (14) oder die zumindest eine Strebe
(14) in Umfangsrichtung kann die Steifigkeit sowohl in
axialer Richtung als auch in Umfangsrichtung erhéhen.
[0139] Figur 8b zeigt die zweidimensionale Abrollung
der Rahmenstruktur (1). In der vorliegenden Ausfiih-
rungsform besteht die abgerollte Rahmenstruktur (1) aus
drei Drahten (14), wobei jeweils deren zwei Enden zum
unteren Ende der Rahmenstruktur (1) zusammengefihrt
sind. Dort kdnnen sie mithilfe einer Kopplung (13) ver-
bunden werden. Mdégliche Verbindungen kénnen eine
Klebeverbindung, eine Schweillverbindung, eine kraft-
schlissige Verbindung wie z.B. Verschniiren, oder eine
formschlissige Verbindung mit Haken, Osen, Knépfen
oder Schlaufen sein. Zumindest ein Ende des zumindest
einen Drahtes (14) oder der zumindest einen Strebe (14)
der Rahmenstruktur (1) kann nach- oder vortraglich ge-
kappt werden. Die Kappung der Rahmenstruktur durch
eine Trennvorrichtung (17) oder durch eine an geeigne-
ten Stellen vorgesehenen Sollbruchstellen kann die in
den Koérper eingebrachte, exogene Materialmenge redu-
zieren. Die Kappung kann als weitere Justiermdglichkeit
der axialen sowie der rotatorischen Steifigkeit aufgefasst
werden.

[0140] Der zumindest eine Draht (14) kann eine Aus-
sparung formen, welche dem Zwecke dienen kann, ana-
tomische Strukturen wie die Vena cava inferior nicht
raumlich zu beeintrachtigen.

[0141] Mithilfe eines geeigneten Fertigungsverfah-
rens, bspw. durch Laserschneiden, kénnen alternativ
aus einem Blech oder einem Halbrohr Segmente der
Rahmenstruktur (1) herausgeschnitten werden. Durch
anschlieBende Formgebung (bspw. Biegen, Krimmen
des nach dem ersten Fertigungsschnitts ebenen Rah-
mensegments) und Kopplung der Segmente untereinan-
der kann die Rahmenstruktur (1) entstehen.

[0142] Figur 9a und b zeigen ein geschlitztes Rohr
(20) ("slotted tube™) mit angedeutetem Schnittmuster
(201) sowie den Vorgang des Aufziehens eines ge-
schlitzten Rohrs (20) auf einen Dorn (30), welcher von
einem dreidimensionalen Abbild eines Herzens abgelei-
tet sein kann. Ziel des Vorgangs ist die Erzeugung einer
patientenspezifischen Geometrie der Rahmenstruktur,
welche aus einem anfénglich kontinuierlichen, rohrférmi-
ges Halbzeug gefertigt werden kann.

[0143] Figur 9a zeigt in Andeutung mehrere in Langs-
richtung des Rohres orientierte Reihen aus Schnitten
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(202), wobei benachbarte Reihen zueinander versetzt
sein kdnnen. Durch den Versatz kann die Form der Zel-
len, welche bei der Aufweitung des geschlitzten Rohres
entstehen, beeinflusst werden. Des Weiteren kann durch
ein entsprechendes Schnittmuster (201) bereits die Aus-
sparung (203) vorgesehen sein, welcher nach der Auf-
weitung des Rohres dazu fiihrt, dass ein Ausschnitt ent-
lang des Umfangs entsteht, welcher die raumliche Be-
eintrachtigung der Vena cava oder sonstiger groRerer
anatomischer Strukturen verhindert. Auch kann durch
ein geeignetes Schnittmuster (201) bereits die Form und
Lange der Verldngerungsstreben festgelegt werden.
[0144] Figur 9b zeigt ein teilweise aufgezogenes ge-
schlitztes Rohr (20) sowie eine Ausflihrungsform des
formgebenden Dorns (30). Der Dorn (30) umfasst eine
umlaufende Rippe (301) in der Nahe seiner Basis und
einen umlaufenden Kranz aus Bohrungen zur Einfiihrung
von Fixierbolzen (302). Die umlaufende Rippe (301) kann
derangestrebten umfanglichen Form des Implantats ent-
sprechen. Eine Ausfiihrungsform kann bspw. die Aus-
sparung (304) fur die Vena cava oder sonstige gréf3ere
anatomische Strukturen mithilfe der Fiihrung der umlau-
fenden Rippe (301) berticksichtigen. Die Rippe (301)
kann dazu genutzt werden, die Umfangsform des Imp-
lantats genau einzustellen. In dem Zustand, in welchem
das Rohr (20) bis zum Anschlag an die Rippe (301) tber
den Dorn (30) gezogen wurde, kann das Rohr (20) mit-
hilfe von Fixierbolzen (302), welche in die daflr vorge-
sehenen Bohrungen (303) durch die sich aus der Schlit-
zung des Rohres ergebenden Offnungen hindurch ein-
gefliihrt werden, befestigt werden, bis die aufgeweitete
Formindie Vorstufe der Rahmenstruktur eingepragt wur-
de. Besteht das geschlitzte Rohr (20) bspw. aus einer
Formgedachtnislegierung, so kann der Einpragung der
aufgeweiteten Geometrie durch Normalgliihen durchge-
flihrt werden. Auch metallische Rahmenstrukturen, die
nicht aus Formgedachtnislegierungen bestehen, sind
denkbar.

[0145] Figur 10a und b zeigen eine Ausfiihrungsform
einer Tasche (50), die einen Substanztrager aufnehmen
kann. Die Tasche (50) kann (iber eine Offnung (501) an
der dem oberen Rand der Hille (2) zugewandten Sei-
tenflache mit einer Substanz befillt werden. Die Tasche
(50) kann uber einen entfernbaren Bereich (502) an der
herzzugewandten Flache verfiigen. Dessen Entfernung
hat die zeitlich und raumlich wohldefinierte Freisetzung
der Substanz zur Folge.

[0146] Figur 10a zeigt die Abwicklung einer Tasche
(50), die einen Substanztrager aufnehmen kann und eine
raumliche Darstellung der Tasche (50). Die Tasche (50)
kann in der Hulle (2) befestigt werden. Ausfiihrungsfor-
men eines Substanztragers werden in einem nachfol-
genden Abschnitt ndher beschrieben. Weist die Vorrich-
tungin einer Ausfiihrungsform weiter eine expandierbare
Einheit (21) auf, welche in die Hille (2) eingebracht wer-
den kann, so kann die zumindest eine Tasche (50) an
der Stirnflache einer expandierbaren Einheit (21) befes-
tigt werden. Die Tasche (50) kann aber auch an einer



55 EP 3 348 235 A1 56

Stelle in der Hiille (2) befestigt werden, an der sich keine
expandierbare Einheit (21) befindet. Die vorliegende
Ausfiihrungsform ist derart ausgelegt, dass die Stirnfla-
che der expandierbaren Einheit (21) oder die Hille (2)
die Rickseite der zumindest einen Tasche (50) bildet.
Alternativ kann die Tasche (50) auch ein vor der Kopp-
lung mit der Hille (2) und/oder zumindest einer expan-
dierbaren Einheit (21) ein geschlossenes Volumen auf-
weisen. In diesem Fall kann ein separater Kopplungs-
mechanismus vonnéten sein. Der Kopplungsmechanis-
mus kann so gestaltet sein, dass die Kopplung auch erst
unter OP-Bedingungen erfolgen kann und von einer Per-
son im OP-Saal vorgenommen werden kann.

[0147] Die Breite, Lange und Tiefe einer Tasche (50)
oder eines Substanztragers seien jeweils definiert als die
Dimension der Tasche (50) oder des Substanztragers
entlang der Umfangsrichtung des Herzes, der Herz-
langsachse und entlang einer radialen Richtung senk-
recht zur Herzlangsachse. Die zumindest eine Tasche
(50) kann zwischen 10 mm und 80 mm breit sein, bevor-
zugt zwischen 20 mm und 50 mm. Die Lénge einer Ta-
sche (50) kann zwischen 10mm und 80mm betragen,
bevorzugt zwischen 20 mm und 50 mm. Die Tasche (50)
kann zwischen 0.05 mm und 8 mm tief sein. Die zumin-
dest eine Tasche (50) kann zwischen 1 mm und 3 mm
tief sein. Das Material der zumindest einen Tasche (50)
kann identisch sein mit dem Material der Hiille (2) oder
dem Material der zumindest einen expandierbaren Ein-
heit (21). Das Material der zumindest einen Tasche (50)
kann sich auch von dem Material der Hulle (2) oder dem
Material der zumindest einen expandierbaren Einheit
(21) unterscheiden. Das Material der zumindest einen
Tasche (50) kann ein Polymer sein. Das Material der
zumindest einen Tasche (50) kann Polyurethan, Silikon
oder Polytetrafluorathylen (PTFE) sein. Die Tasche (50)
kann aus dem gleichen Material wie die Hille (2)
und/oder eine expandierbare Einheit (21) sein. Die Ta-
sche (50) kann direkt in eine Hille (2) und/oder eine ex-
pandierbare Einheit (21) eingearbeitet sein, womit die
Tasche (50) Teil der Hiille (2) oder einer expandierbaren
Einheit (21) ist.

Die Tasche (50) kann bspw. zunachst als zweidimensi-
onale Abwicklung aus einer Folie aus zumindest einem
der oben genannten Materialien geschnitten werden und
anschlieRend zu ihrer dreidimensionalen Form zusam-
mengefligt werden.

[0148] Die zumindest eine Tasche (50) kann eine Off-
nung (501) an einer Flache aufweisen, welche dazu ge-
nutzt werden kann, eine Substanz in die Tasche (50) in
dervorliegenden Ausfiihrungsform einzubringen. Die zu-
mindest eine Tasche (50) kann Uber einen entfernbaren
Bereich (502) auf der herzzugewandten Flache verfi-
gen. Der entfernbare Bereich (502) kann rechteckig sein.
Der entfernbare Bereich (502) kann eine runde, ellipti-
sche oder polygonale Form oder eine Kombination dar-
aus besitzen. Der entfernbare Bereich (502) kann im im-
plantierten Zustand von auf3erhalb des Korpers durch
einen Mechanismus, welcher Zugelemente (404) nutzt,
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von der Tasche (50) entfernbar sein. Der Mechanismus
und dessen Zugelemente (404) kdnnen zumindest teil-
weise aus bspw. Faden, Schnire, Stangen, Streifen
(bspw. aus Kunststoff) oder ahnlich auf Zug beanspruch-
bare Bauteile bestehen. Wird dieser Bereich (502) ab-
gezogen, so entsteht eine Offnung in der zumindest ei-
nen Tasche (50), durch welchen die im Innern der zu-
mindest einen Tasche (50) befindliche Substanz nach
aulen, d.h. ins Innere der Hulle (2) und an dem vorge-
sehenen Ort der Freisetzung der Substanz mit dem Herz
in Kontakt treten kann. Der entfernbare Bereich (502) der
zumindest einen Tasche (50) kann durch an diesem Be-
reich (502) angebrachte Faden abgezogen werden. Der
entfernbare Bereich (502) kann an seinen Randern zu-
mindest eine Perforierung (403) des Materials der Ta-
sche (50) aufweisen, um den Abziehvorgang ermdgli-
chen zu kdénnen. Der entfernbare Bereich (502) kann an
seinen Randern auch zumindest eine Scheinfuge/Soll-
rissstelle (403) aufweisen, welche den Abziehvorgang
ermdglichen kann. Der entfernbare Bereich (502) kann
der zeitlich verzdgerten Freisetzung einer Substanz im
Innern der Perikardhéhle dienen. Die Tasche (50) an sich
kann dem Schutz der Substanz, z.B. vor Reibung oder
wahrend der Kompression im Zuge des Implantations-
vorgangs, dienen. Im implantierten Zustand ist dieser
Schutz nicht mehrvonnéten und kann daher entfernt wer-
den.

[0149] Alternativ zum entfernbaren Bereich (502) an
der herzzugewandten Seite einer Tasche (50) kann ein
Bereich (502) vorgesehen sein, welcher zumindest teil-
weise aus einem bioabbaubaren und oder permeablen
Material gefertigt ist. Dies hat den Vorteil, dass eine Sub-
stanz wahrend des Implantationsvorganges mechanisch
geschitzt ist und nachtraglich freigesetzt werden kann.
Im Gegensatz zum entfernbaren Bereich (502) muss da-
mit kein Teil mehr aus dem Koérper entfernt werden, was
den Implantationsvorgang erleichtert. Die Freisetzung
der Substanz kann auch zeitlich gesteuert erfolgen, in-
dem Materialien mit unterschiedlicher L&sungs-
und/oder Abbaugeschwindigkeit, mit definierter Wand-
starke oder mit einer bestimmten Permeabilitat verwen-
det werden. Beispiele flr solche abbaubaren oder 16sli-
chen Materialien sind nattrliche Polymere wie Kollagen,
Alginat, Polysaccharide wie Hyaluronsaure und Gelatine
und/oder synthetische aliphatische Poly(Hydroxycar-
bonséaure)-Polyester wie Poly-E-Caprolacton, Polylactid,
Polyglykolsaure, Poly(4-Hydroxybuttersdure), Poly(3-
Hydroxybuttersaure), Poly(2-Hydroxybuttersdure) sowie
deren Co-Polymere und/oder selbstassemblierende
Peptide wie auf den Aminosauren Arginin-Glycin-Aspar-
tat basierende Peptide. Beispiele flir permeable Stoffe
sind Methyl-Cellulose, Polyurethane sowie deren Co-Po-
lymere, wobei die Porositdt vom Herstellungsverfahren
abhéngig ist. Die zumindest eine Tasche (50) kann auch
vollstdndig aus einem bioabbaubaren und/oder einem
permeablen Polymer bestehen.

Die Tasche (50) kann weiterhin eine rontgenopake Mar-
kierung (505) umfassen, mithilfe welcher sich bspw. bei
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einer separat an der Hulle (2) und/oder der zumindest
anbringbaren Tasche (50)

[0150] Figur 10b zeigt eine Ausfiihrungsform des Im-
plantats (100), welche teilweise aufgeschnitten ist, um
den Blick auf das Innere der Hiille (2) freizugeben. Auf
der vorhandenen expandierbaren Einheit (21) ist eine
Tasche (50) befestigt, welche einen Substanztrager auf-
nehmen kann. Der entfernbare Bereich (502) an der
Stirnflache der Tasche (50) in Form eines Rechtecks ist
an den zwei oberen Ecken mit Faden verbunden, welche
durch die an der unten liegenden Offnung (26) der Hiille
(2) durch den ummantelten Kabelbaum (4) nach auRen,
d.h. aus dem Koérper heraus, gefiihrt werden.

[0151] Figur 11 zeigt verschiedene Ausfiihrungsfor-
men des Substanztragers (40).

[0152] Figur11azeigtdie Herstellung und Einbringung
eines Substanztragers (40) in eine Tasche (50), die dafiir
vorgesehen sein kann, einen Substanztrager (40) aufzu-
nehmen wahrend der Einbringung des Substanztragers
(40) in die Tasche (50) und im verbauten Zustand. Auf
den Substanztrager (40) kann eine Substanz (403) auf-
gebracht werden, welche eine therapeutische Wirkung
haben kann. Die zumindest eine Substanz (403) kann
auf den Substanztrager (40) aufgebracht werden, bspw.
durch Auftragen, Verstreichen, Aufkleben, Aufdampfen,
Besiedeln mit Zellen, AufgieBen oder Thermobonden.
[0153] InFigur 11awird der Substanztrager (40) mehr-
teilig dargestellt, bestehend aus einem Rahmen (401)
und einer Membran (402), welche durch den Rahmen
(401) aufgespannt wird und auf welche zumindest eine
Substanz (403) aufgebracht werden kann. Die Membran
(402) kann mit dem Rahmen (401) verbunden sein,
bspw. durch eine Verklebung. Der Rahmen (401) kann
auch in die Membran (402) eingearbeitet, bspw. einge-
gossen, sein. Der Rahmen (401) kann zur Erleichterung
des Einflihrvorgangs des Substanztragers (40) in die zu-
mindest eine Tasche (50) dienen. Die Tasche kann einen
entfernbaren Bereich (502) haben, welcher eine Perfo-
ration (503) aufweisen kann. Der Rahmen (401) und der
Substanztrager (40) kbnnen zum Zwecke des Einfiihrens
in eine Tasche (50) komprimiert werden. Im nicht-kom-
primierten Zustand kann der Rahmen (401) die korrekte
Positionierung des Substanztragers (40) und der darauf
aufgebrachten Substanz (403) gewahrleisten. Der Rah-
men (401) kann derart dimensioniert sein, dass er im
komprimierten Zustand durch eine Offnung der Tasche
(50) in das Innere der Tasche (50) eingefiihrt werden
kann und im nicht-komprimierten Zustand breiter als die
Offnung ist. Dadurch kann vor der Implantation des Im-
plantats ein einfaches Einfiihren des Substanztragers
(40) gewahrleistet werden und eine Dislokation des Sub-
stanztragers (40) nach Implantation des Implantats ver-
hindert werden. Der Rahmen (401) des Substanztragers
(40) kann aus Polyurethan (PU), Silikon, Polytetrafluor-
ethylen (PTFE), Metall oder einer Metalllegierung, ins-
besondere einer Formgedachtnislegierung, oder einer
Kombination daraus sein. Das zumindest eine Material
kann eine Formgedachtnislegierung sein. Die Membran
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(402) kann aus Polyurethan, Silikon oder Polytetrafluor-
ethylen (PTFE) sein. Die Membran (402) kann auch aus
dem gleichen Material wie der Rahmen (401) bestehen.
Bestehen Membran (402) und Rahmen (401) aus dem
gleichen Material, kann der Substanztrager (40) auch
einteilig gestaltet sein. Der Rahmen (401) kann dann aus
einer Anhaufung des Materials bestehen, bspw. aus ei-
ner Verdickung des Materials am Rand des Substanz-
tréagers (40). Alternativ kann ein einteiliger Substanztra-
ger (40) dadurch gekennzeichnet sein, dass im Memb-
ranbereich Material abgetragen wurde oder nachtraglich
geschwacht wurde, bspw. durch Einwirken von Strah-
lung oder Chemikalien.

[0154] Die Membran (402) kann aus einem anderen
Material als der Rahmen (401) sein. Die Membran (402)
kann Uber einen eingearbeiteten Rahmen (401) verfi-
gen. Der Rahmen (401) kann aus einem selbst-expan-
dierenden Material sein. Der Rahmen (401) kann aus
einer Formgedéachtnislegierung und/oder aus einem su-
perelastischen Material sein, so dass der Substanztrager
(40) zum Zwecke der Einbringung in eine Tasche (50)
von einer nicht-komprimierten Form in eine komprimierte
Form uberfiihrt werden kann. Der Rahmen (401) kann
aus Nitinol sein. Der Substanztrager (40) kann stark ver-
formbar sein. Der Substanztrager (40) kann zum Zwecke
der Einbringung in eine Tasche (50) derart verformbar
sein, dass seine Breite in einem komprimierten Zustand
kleiner oder gleich der GréRe einer Offnung in einer Ta-
sche (50) ist. Der zumindest eine Substanztrager (40)
kann zwischen 10 mm und 80 mm breit sein, bevorzugt
zwischen 20 mm und 50 mm. Der zumindest eine Sub-
stanztrager (40) kann zwischen 10 mm und 80 mm lang
sein, bevorzugt zwischen 20 mm und 50 mm. Der zumin-
dest eine Substanztrager (40) kann zwischen 0.5 mm
und 5 mm dick sein, bevorzugt zwischen 1 mm und 3
mm. Der Rahmen (401) und/oder der Substanztrager
(40) kdnnen auch von der flachen Form abweichen und
dreidimensional an die Krimmung eines Zylinders, einer
Kugel oder eines Abbildes eines Herzes angepasst sein.
[0155] In der vorliegenden Ausfiihrungsform kann der
Substanztrager (40) durch eine Offnung der Tasche (50)
in das Innere der Tasche (50) eingebracht werden. In der
vorliegenden Figur ist ein Substanztrager (40) mit einem
rechteckigen Rahmen (401) dargestellt. Die Offnung der
Tasche (50) kann kleiner sein als die Kantenlangen des
Substanztragers (40) und/oder des Rahmens (401). Zu-
mindest eine Kante des Rahmens (401) kann in einer
gewellten, maandernden, krummen oder geknickten
Form vorliegen. Die Abweichung der Form zumindest
einer Kante des Rahmens (401) von der geraden Form
kann zu einer besseren Komprimierbarkeit des Rahmens
(401) fuhren. In einer Ausfiihrungsform, bei der zumin-
dest ein Teil des Substanztragers (40) aus einem elas-
tischem und/oder superelastischem Material besteht,
kann sich der Substanztréager (40) nach der Deformation
bei der Einbringung durch die Offnung der Tasche (50)
in das Innere der Tasche (50) wieder in seine Ausgangs-
geometrie vor der Deformation zurlickformen. Dadurch
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kann ein besserer Sitz des Substanztragers (40) in der
Tasche (50) erzielt werden. Der Rahmen (401) des Sub-
stanztragers (40) kann zumindest aus einem Draht be-
stehen. Der Rahmen (401) des Substanztragers (40)
kann durch Heraustrennen eines Profils aus einem zuvor
kontinuierlichen Halbzeug hergestellt werden, bspw.
durch Stanzen aus einem Blech oder Laserschneiden
aus einem Rohr, einem Blech oder einer Folie. Alternativ
kann der Rahmen (401) auch durch ein generatives Fer-
tigungsverfahren, wie Gielen, Sintern oder ein Rapid-
Prototyping Verfahren, hergestellt werden. Der Rahmen
(401) kann aus einem in sich geschlossenen Profil be-
stehen. Bestehtder Rahmen (401) aus zumindest einem
Draht, so kdnnen die Enden des zumindest einen Drah-
tes verbunden sein, bspw. durch Kleben, Schweilen,
Nieten, Haken und/oder Osen oder eine Hiilse, wodurch
ein geschlossener Rahmen (401) entsteht. Das Profil
oder ein Draht des Rahmens (401) kann auch an zumin-
dest einer Stelle nicht verbunden sein und es entsteht
ein offener und/oder unterbrochener Rahmen (401). Ein
geschlossener Rahmen (401) weist eine héhere Struk-
tursteifigkeit auf und kann auch bei Einwirkung von Kraf-
ten durch Bewegung des Herzes oder bei Belastung
durch eine expandierbare Einheit, der Hille (2) oder ei-
nes anderen Teils des Implantats eine gewisse Formsta-
bilitat des Substanztragers (40) sicherstellen. Ein offener
Rahmen (401) hat den Vorteil, dass der Substanztrager
(40) leichter zu komprimieren ist als ein vergleichbarer
Substanztrager (40) mit geschlossenem Rahmen (401).
Die Form der Drahtwicklung oder des Profils kann zu-
mindest teilweise eine von der geraden Linie abweichen-
de Form aufweisen. Der zumindest eine Draht oder das
Profil des Rahmens (401) kann eine periodisch alternie-
rende Leitkurve aufweisen. Die Leitkurve kann auch ape-
riodisch alternierend sein. Ist das Material des Rahmens
(401) eine Formgedéachtnislegierung, kann der Rahmen
(401) mit Hilfe von zumindest einer Warmebehandlung
in eine definierte Form gebracht werden.

[0156] Figur 11b zeigt eine weitere Ausfiihrungsform
des Substanztragers (40) wahrend der Einbringung des
Substanztragers (40) in die Tasche (50) und im verbau-
ten Zustand. Die gezeigte Tasche (50) entspricht hierbei
jenerin Figur 11a. Die vorliegende Ausflihrungsform des
Substanztragers (40) ist elliptisch und umfasst eine
Membran (402), welche zumindest einen in die Membran
(402) eingearbeiteten Draht zur Aufspannung der Mem-
bran (402) enthalt. In der vorliegenden Ausfiihrungsform
kann zumindest eine der zwei Hauptachsen langer sein
als die zu dieser Hauptachse parallele Kante der in dieser
Ausfiihrungsform rechteckigen Tasche (50), was dazu
fuhrt, dass der elliptische Substanztrdger (40) in der
rechteckigen Tasche (50) durch die resultierende
Klemmwirkung besser fixiert ist. Die Tasche (50) kann
auch von der Rechteckform abweichen. In diesem Fall
kann es vorteilhaft sein, auch die Form des Substanztra-
gers (40) abzuwandeln und die der Taschenform anzu-
passen. Vorteile der elliptischen Ausfiihrung sind, unter
anderem, die simple Geometrie und die einfache Her-
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stellbarkeit des Substanztragers (40).

[0157] Figur 11c zeigt eine weitere Ausfiihrungsform
des Substanztrégers (40) und der Tasche (50) wahrend
der Einbringung des Substanztragers (40) in die Tasche
(50) und im verbauten Zustand. Verwendbare Materia-
lien fir den Substanztrager (40) und die Tasche (50) sind
in einem vorangehenden Abschnitt genannt. Die gezeig-
te Ausflihrungsform des Substanztragers (40) ist zwei-
teilig. Sie umfasst einen Rahmen (401) und eine Mem-
bran (402), auf die zumindest eine Substanz (403) auf-
gebrachtwerden kann. Firr den Substanztrager (40), den
Rahmen (401) und die Membran (402) gelten die voran-
gegangenen Beschreibungen entsprechend. Figur 11¢
zeigt weiter eine Mdglichkeit zur Verbindung des Sub-
stanztragers (40) an die Rahmenstruktur (1), die Hille
(2), die Stirnflache der zumindest einen expandierbaren
Einheit (21) und/oder an die Tasche (50). Zu diesem
Zweck kann der Substanztrager (40) Uber zumindest ein
Kopplungselement (404) verfligen. Das zumindest eine
Kopplungselement (404) kann Teil des Rahmens (401),
bspw. eine langliche Strebe oder ein Drahtelement, sein
und vom Rahmen (401) wegragen. Das Kopplungsele-
ment (404) kann am Ende derart ausgefiihrt sein, dass
eine Kopplung an ein anderes Bauteil der Vorrichtung
ermdglicht wird. Das Kopplungselement (404) kann bis
zu einem strukturell tragenden Bauteil der Rahmenstruk-
tur (1) reichen oder bis zu einem anderen Kopplungse-
lement (404) der Hlle (2), der Tasche (50) und/oder ei-
ner expandierbaren Einheit (21). In Figur 11c sind vier
Kopplungselemente dargestellt, zwei der Kopplungsele-
mente ragen seitlich vom Rahmen (401) des Substanz-
tréagers (40) weg und verbinden diesen mittels Haken an
zwei Drahten oder Streben der Rahmenstruktur (1). Die
zwei anderen Kopplungselemente aus Figur 11c ragen
vom Rahmen (401) nach obenweg und verbinden diesen
durch eine Offnung in Hiille (2) und am "oberen Kranz"
der Rahmenstruktur (1) mit dem Implantat. Die Kopplung
kann Uber Formschluss, Kraftschluss und/oder Stoff-
schluss erfolgen. Im Falle einer formschlissigen Kopp-
lung kann die zumindest eine Kopplungsmaoglichkeit eine
Schlaufe, einen Haken, eine Ose, ein Knopf oder zumin-
dest einen Klett- und/oder Reillverschluss enthalten. Im
Falle einer kraftschlissigen Kopplung kann eine Klebe-
verbindung oder eine Verbindung durch Verknoten mit
Faden, Lamellen oder Seilen eingesetzt werden. Im Falle
einer stoffschliissigen Kopplung kann die Verbindung ei-
ne Schweillverbindung oder eine Klebeverbindung sein.
In der vorliegenden Ausfiihrungsform ist die Kopplung
mit vier Kopplungselementen dargestellt. Ein Substanz-
trager (40) kann auch eins, zwei, drei, vier, finf, sechs
oder mehr Kopplungselemente aufweisen.

[0158] Die Tasche (50) in der vorliegenden Ausfiih-
rungsform kann zwei Offnungen an gegeniiberliegenden
Enden haben. Der Substanztrager (40) kann durch die
erste Offnung in die Tasche (50) eingebracht werden und
durch die zweite Offnung wieder austreten. Die Tasche
(50) kann Uber einen entfernbaren Bereich (502) auf der
Stirnflache verfigen, welche durch eine Perforation
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(503) und/oder eine Scheinfuge abgegrenzt sein kann.
Nach Einfiihrung und Befestigung des Substanztragers
(40) an der Hulle (2) und/oder an der Stirnflache der zu-
mindest einen expandierbaren Einheit (21) und/oder der
Rahmenstruktur (1) kann der entfernbare Bereich (502)
entfernt werden. Alternativ ist der entfernbare Bereich
(502) wie oben beschrieben zumindest teilweise aus ei-
nem bioabbaubaren und oder permeablen Material ge-
fertigt. Der entfernbare Bereich (502) kann der Beschrei-
bung zu Figur 10 folgend geformt sein. In Folge der Ent-
fernung des entfernbaren Bereichs (502) kann die Sub-
stanz (403), welche sich auf dem Substanztrager (40)
befindet, direkt mit der Herzoberflache in Kontakt ge-
bracht werden. Die Tasche (50) kann die Funktion eines
Schutzes des Substanztragers (40) im nicht-expandier-
ten Zustand des Implantats haben. Die Tasche (50) kann
die Positionstreue des Substanztragers (40) erhéhen.
Ein Vorteil der in Figur 11c gezeigten Ausfiihrungsform
ist die zusatzliche Fixierung des Substanztragers (40) in
der Rahmenstruktur (1) bei gleichzeitigem Schutz des
Substanztragers (40) durch die Tasche (50), welche hier
in Form einer Schutzhille gezeigt ist.

[0159] Figur 11d zeigt eine weitere Ausfiihrungsform
eines Substanztragers (40) bestehend aus einer Mem-
bran (402), welche direkt mit der Innenseite der Hiille (2)
und/oder an der Stirnflache der zumindest einen expan-
dierbaren Einheit (21) verbunden werden kann. In dieser
Ausfliihrungsform kann auf eine Tasche (50) und/oder
einen Rahmen (401) verzichtet werden. Die Verbindung
zwischen Substanztréger (40) und der Oberflache der
Hille (2) und/oder der Stirnflache der zumindest einen
expandierbaren Einheit (21) kann auf die in einem vor-
angehenden Abschnitt der Beschreibung erwahnten Ar-
ten ausgefihrt sein. Insbesondere kann die zumindest
eine Kopplung (27, 404) als Steckverbindung oder als
Klebeverbindung ausgefiihrt sein. Die zumindest eine
Kopplung (27, 404) kann auch durch zumindest eine
Knopf-Ose-Verbindung oder zumindest eine Klettver-
schlussverbindung stattfinden. In der vorliegenden Aus-
fuhrungsform kann der Substanztrager (40) vier punktu-
elle Kopplungsmdglichkeiten aufweisen. Die Kopplungs-
moglichkeit (27, 404) kann auch als flachige Kopplung
ausgefiihrt sein. Die Kopplung (27, 404) mit der Oberfla-
che der Hulle (2) und/oder der Stirnflaiche der zumindest
einen expandierbaren Einheit (21) kann zumindest eines
Kopplungspaars (27, 404) bedirfen, wobei ein Kopp-
lungspartner am Substanztrager (40) befestigt sein kann
und der andere Kopplungspartner auf der Oberflache der
Hulle (2) oder der Stirnflache der zumindest einen ex-
pandierbaren Einheit (21). Die Aufbringung der Substanz
(403) auf den Substanztrager (40) kann einer vorange-
henden Beschreibung entsprechen. Vorteile einer der-
artigen Ausflihrungsform sind die vereinfachte Anbrin-
gung des Substanztragers (40) in der Hulle (2) oder auf
einer expandierbaren Einheit (21) und dass nicht zusatz-
lich eine Tasche (50) benétigt wird, um den Substanz-
trager (40) in Position zu halten.

[0160] Figur 11e zeigt eine weitere Ausfiihrungsform
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des Substanztragers (40). Sie ist dhnlich der Ausfih-
rungsform, welche in Figur 11d beschrieben wird. Der
Substanztrager (40) kann nur aus einer Membran (402)
auf welche eine Substanz (403) aufgebracht werden
kann bestehen und keinen Rahmen (401) enthalten. Die
Kopplung (27, 404) zwischen der Unterseite des Sub-
stanztragers (40) und der Innenseite der Hille (2)
und/oder der Stirnseite einer expandierbaren Einheit (21)
istin dieser Ausfihrungsform flachig ausgefiihrt. Die zu-
mindest eine flachige Kopplungsmadglichkeit (404) kann
die Unterseite des Substanztragers (40) zumindest teil-
weise bedecken. Die Unterseite des Substanztragers
(40) kann auch zwei, drei, vier, finf, sechs oder mehr
flachige Kopplungselemente (404) haben, welche die
Unterseite zumindest jeweils teilweise bedecken. Die
Unterseite des Substanztrdgers (40) kann eine, zwei,
drei, vier, finf, sechs, sieben oder mehr flachige Kopp-
lungselemente (404) haben. Der Kopplungspartner des
zumindest einen flachigen Kopplungselements (404)
kann die Oberflache der Hille (2) und/oder die Stirnfla-
che der zumindest einen expandierbaren Einheit (21)
sein. Die Oberflache der Hulle (2) und/oder die Stirnfla-
che der zumindest einen expandierbaren Einheit (21)
kann auch zumindest ein Kopplungselement (404) auf-
weisen, welches dem zumindest einen Kopplungsele-
ment (404) an der Unterseite des Substanztréagers (40)
als Kopplungspartner dient. Das zumindest eine flachige
Kopplungselement (404) an der Unterseite des Sub-
stanztragers (40) kann zumindest eine flachige Abde-
ckung (405) aufweisen, welche entfernt werden kann,
um das zumindest eine flachige Kopplungselement (404)
an der Unterseite des Substanztragers (40) freizugeben.
Das komplementare Kopplungsgebiet (27) ist auf der
Hille (2) und/oder der zumindest einen expandierbaren
Einheit (21) verortet.

[0161] Alternativ kann die flachige Abdeckung (405)
auch am Substanztrager (40) verbleiben, wenn sie selbst
eine Klebeverbindung ermdglicht und dartiber hinaus zu-
mindest eine Zusatzfunktion aufweist. Beispielsweise
kann diese Zusatzschicht (405) zumindest teilweise elek-
trisch leitfahig sein, wodurch die Mdglichkeit bestehen
kann, ein Potential an den Substanztrager (40) oder die
Substanz (403) anzulegen. Dies kann das Wachstum
von bspw. Stammzellkulturen beeinflussen. In der vor-
liegenden Ausfiihrungsform kann die Abdeckung (405)
des zumindest einen flachigen Kopplungselements ent-
fernt werden. Der Substanztrager (40) in der vorliegen-
den Ausfihrungsform kann direkt auf die Oberflache der
Hille (2) und/oder die Stirnfliche der zumindest einen
expandierbaren Einheit (21) aufgebracht und befestigt
werden. Die Vorteile der vorliegenden Ausflihrungsform
entsprechen jenen der in Figur 11d gelisteten. Zusatzlich
ermdglicht die flachige Kopplung (27, 404) einen poten-
tiell besseren Halt als bei der Ausfihrungsform in Figur
11d. Zudem ist sie, da keine Tasche (50) vorhanden ist,
frei in ihrer Platzierung.

[0162] Figur 11f zeigt eine weitere Ausfiihrungsform,
in welcher der Substanztrager (40) aus zumindest zwei
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Teilen besteht. Ein Teil kann eine Membran (402) sein,
auf welche eine Substanz (403) aufgebracht werden
kann. Weiter kann Substanztrager (40) aus zumindest
einer Befestigungskomponente (406) bestehen. Die wei-
tere zumindest eine Befestigungskomponente (406) des
Substanztragers (40) kann zum Positionieren und Fixie-
ren der Membran (402) auf der Innenseite der Hiille (2)
und/oder der Stirnflache der zumindest einen expandier-
baren Einheit (21) dienen. In der dargestellten Ausfiih-
rungsform liegt die zumindest eine Befestigungskompo-
nente (406) als flaches, rahmenartiges Bauteil vor. Die
zumindest eine Befestigungskomponente (406) kann wie
ein Rahmen (401) aus der vorangegangenen Beschrei-
bung gestaltet sein, mit der Besonderheit, dass die Mem-
bran (402) auf welche die Substanz (403) aufgebracht
werden und der Rahmen (401) erst beim Einbringen in
die Hulle (2)/ auf die expandierbare Einheit (21) mitein-
ander verbunden werden. Die Unterseite der zumindest
einen Befestigungskomponente (406) kann mitder Ober-
seite der Membran (402) zumindest teilweise Uberlap-
pen. Durch diese zumindest teilweise Uberlappung kann
die Membran (402) auf der Oberflache der Hiille (2)
und/oder der Stirnfliche der zumindest einen expandier-
baren Einheit (21) (21) befestigt werden. Die Unterseite
der zumindest einen Befestigungskomponente (406)
kann mit der Innenseite der Hiille (2) und/oder der Stirn-
flache der zumindest einen expandierbaren Einheit (21)
mittels zumindest einer Kopplung (27, 406) verbunden
werden. Die zumindest eine Kopplung (27, 406) kann als
Steckverbindung oder als Klebeverbindung ausgefiihrt
sein. Die zumindest eine Klebeverbindung (27, 406) kann
in Form einer selbstklebenden Folie realisiert werden,
welche mit der Oberflache der Hille (2) und/oder der
Stirnflache der zumindest einen expandierbaren Einheit
(21) verbunden werden kann. Die selbstklebende Folie
kann aus einer Stlitzschicht, einer Klebeschichtund einer
Schutzfolie, welche die Klebeschicht bspw. vor Wasser-
kontakt schiitzt, bestehen. Die Stiitzschicht kann aus Po-
lyurethan, Silikon oder Polytetrafluorethylen (PTFE) be-
stehen. Als Klebeschicht bei einer selbstklebenden Folie
isteine Silanschicht als Ein-KomponentenKlebstoff mog-
lich. Auch anders geartete Klebeverbindungen sind
denkbar. Die Aushartung erfolgt nach Entfernen der ent-
fernbaren Schutzschicht in feuchter Umgebung durch
Wasser. Die zumindest eine Kopplung kann auch durch
zumindest eine Knopf-Ose-Verbindung oder zumindest
eine Klettverschlussverbindung bewirkt werden.

[0163] Firjede dervorgenannten Ausfihrungsformen
gilt, dass der Substanztrager (40) erst unmittelbar vor
einer Implantation des Implantats unter OP-Bedingun-
gen von einer Personim OP-Saal mit der Substanz (403)
versehen werden kann und anschlieend in die Vorrich-
tung, bspw. in eine Tasche (50), auf die Innenseite einer
Hille (2) und/oder auf die Stirnseite einer expandierba-
ren Einheit (21), eingebracht werden kann. Alternativ
kann ein bereits mit einer Substanz (403) versehener
Substanztrager (40) verwendet werden und dieser unter
OP-Bedingungen in die Vorrichtung eingefiihrt werden.
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Alternativ kann der Substanztrager (40) bereits wahrend
der Fertigung der Vorrichtung in eine Tasche (50), in die
Hille (2) und/oder auf die Stirnseite einer expandierba-
ren Einheit (21) eingebracht werden kann und wahrend
der Fertigung der Vorrichtung oder zu einem spateren
Zeitpunkt, bspw. vor der Implantation der Vorrichtung,
mit einer Substanz (403) versehen werden kann. Unab-
héngig vom Vorbereitungsgrad des Substanztragers
(40)/der Vorrichtung, kann vor der Implantation der Vor-
richtung eine Vorbehandlung des Substanztrégers (40)
und/oder der Substanz (403) erforderlich sein. Vorbe-
handlungen der Substanz (403) und/oder des Substanz-
tréagers (40) kdnnen das Spllen mit einem Puffer (bspw.
Phosphate Buffered Saline, PBS) zum Einstellen eines
bestimmten_pH-WertEs, das Spillen mit einer Nahrl6-
sung, das Einstellen einer Temperatur oder eine Kombi-
nation daraus sein. Alternativ kann auch eine Vorrichtung
mit einem Substanztrager (40) implantiert werden, auf
welchem sich noch keine Substanz (403) befindet. Die
Substanz (403) kann dann nach erfolgter Implantation
hinzugefligt werden. Details hierzu werden in einem spa-
teren Abschnitt erlautert. Vorteil dieser Ausfiihrungsform
istdie Funktionstrennung in einen reinen Substanztrager
(40) und ein Befestigungsrahmen (406), wodurch die
Fertigung der einzelnen Teile weniger komplex ausfallen
und zudem die Handhabe im Anwendungsfall verein-
facht werden kann.

[0164] Eine weitere Ausfiihrungsform des Substanz-
tragers (40) kann pords sein. Der Substanztrager (40)
kann somit die Substanz (403) schwammartig in sich
speichern und bspw. auf Druck hin freigeben. Durch die
vergrofierte Oberflache und durch den Einsatz biokom-
patibler Materialien oder einer biokompatiblen Beschich-
tung kann der Substanztrager (40) in einer derartigen
Ausfihrungsform auch mit lebenden Zellen bestickt
werden, welche von ihm ausgehend bspw. bei stetem
Kontakt zur Herzoberflache auf diese lbertreten kénnen.
[0165] Der Substanztrager (40) kann zumindest einen
Sensor und/oder zumindest eine Elektrode umfassen.
Der Sensor kann hierbei ein Temperatursensor, ein
Drucksensor, ein pH-Sensor ein Sauerstoffsensor, ein
CO,-Sensor, ein optischer Sensor, ein Leitfahigkeitssen-
sor oder ein Impedanzsensor sein. Mégliche Funktionen
der Sensoren sind in einem vorangehenden Abschnitt
erwahnt. Mithilfe eines Sensors kénnen die Bedingungen
am und in der Umgebung des Substanztragers (40) er-
fasst werden, um bspw. Aufschluss dariiber zu geben,
ob Kontakt mit der Herzoberflache besteht.

[0166] Der Substanztrager (40) kann ferner zumindest
eine rontgenopake Markierung (407) umfassen, mit Hilfe
derer die Position des Substanztragers (40) wahrend und
nach der Implantation Gberprift werden kann. Alternativ
oder zuséatzlich kann die Tasche (50) eine rontgenopake
Markierung (505) umfassen.

[0167] Figur 12a und b zeigen zwei Ausfiihrungsfor-
men des Implantats (100). Fir eine bessere Sichtbarkeit
des Substanztragers (40), welcher auf der zumindest ei-
nen expandierbaren Einheit (21) befestigt ist, sorgt ein
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Teilschnitt durch die Hiille (2). Die zumindest eine ex-
pandierbare Einheit (21) kann mit einer Zu- und Ableitung
(213) versehen sein.

[0168] Figur 12a zeigt eine Ausfiihrungsform des Im-
plantats (100), bei welcher der Substanztrager (40) ohne
Tasche (50) direkt auf der Stirnflache der zumindest ei-
nen expandierbaren Einheit (21) befestigt werden kann.
Die Befestigung kann mithilfe von in diesem Fall punkt-
férmigen Kopplungen (27, 404) erfolgen. Die punktfér-
migen Kopplungen (27, 404) kénnen Steckverbindun-
gen, Knopf-Ose-Verbindungen oder Klebeverbindun-
gen, alternativ Klettverschlussverbindungen sein. Der
Substanztrager (40) kann aus einer Membran (402) be-
stehen und eine darauf aufgebrachte Substanz (403) um-
fassen. Alternativ kann der Substanztréager (40) einen
Rahmen (401) haben, Gber welchen eine Membran (402)
gespannt ist, auf welche wiederum die Substanz (403)
aufgebracht werden kann. Auch hiervon abweichende
Ausfiihrungsformen eines Substanztréagers (40) sind
denkbar.

[0169] Figur 12b zeigt eine Ausfiihrungsform des Im-
plantats (100), bei welcher der Substanztrager (40) in
eine Tasche (50) iiber eine Offnung (501) eingebracht
und direkt auf der Stirnflache der zumindest einen ex-
pandierbaren Einheit (21) befestigt werden kann. Die Ta-
sche (50) kann einen entfernbaren Bereich (502) aufwei-
sen, welcher nach seiner Entfernung ein Fenster in der
Tasche (50) freigeben kann. Der entfernbare Bereich
(502) kann von einer Perforation (503) definiert werden,
welche die Entfernung des entfernbaren Bereichs (502)
erleichtern kann. Dadurch kann die auf dem Substanz-
trager (40) angebrachte Substanz durch das Fenster hin-
durch mit der Herzoberflache in Kontakt gebracht wer-
den. Die Kopplung des Substanztragers (40) mit der
Oberflache der zumindest einen expandierbaren Einheit
(21) kann Uber eine flachige Kopplungsmdoglichkeit (27,
404) stattfinden, etwa einer flachigen Klebeverbindung
auf der Unterseite des Substanztragers (40), welche die
Unterseite des Substanztragers (40) zumindest teilweise
bedeckt. In der dargestellten Ausfiihrungsform ist die zu-
mindest eine expandierbare Einheit (21) als inflatierbare
Kammer aufgebaut. Hierbei kann es sich um eine infla-
tierbare Kammer handeln, welche mit einem Fluid gefuillt
wird. Als Fluide kénnen Flissigkeiten oder Gase verwen-
det werden. Alternativ kann die inflatierbare Kammer
auch mit Festkoérpern (z.B. Nanopartikelgemische) be-
fullt werden. Alternativ kann die inflatierbare Kammer
auch mit Flussigkeiten und/oder Gasen und/oder Fest-
kérpern befiillt werden. Die vorliegende Ausflihrungs-
form des Implantats (100) weist eine mit einem Gasge-
misch (Luft) befillbare, inflatierbare Einheit auf, welche
Uber eine pneumatische Leitung (213) mit einem Gas-
gemisch versorgt wird. Die pneumatische Leitung (213)
kann hierbei durch die Fixierhllse (41) und den Kabel-
baum (4) hindurchgefiihrt werden.

[0170] Figur 13 zeigt eine Ausfiihrungsform des zu-
mindest einen Substanztragers (40) des Implantats in
Form eines Behéltnisses (40), eine Substanzzuleitung
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(408), eine Substanzableitung (409), einen Sensor
(4010) und eine Nachstelleinrichtung (4011).

[0171] Das Material des Substanztréagers (40) kann
gleich dem der zumindest einen expandierbaren Einheit
(21) sein. Es kann auch ein davon abweichendes Mate-
rial gewahlt werden. Mégliche Materialien sind an ande-
rer Stelle genannt. Zum Zwecke des Zufiihrens, Austau-
schens und/oder Nachfiillen von Substanz (403) in der
Vorrichtung im implantierten Zustand, kann die Vorrich-
tung weiter zumindest eine Substanzzuleitung (408) ent-
halten. Zum Ableiten alter, verbrauchter oder therapeu-
tisch nicht mehr wirksamer Substanz (403) aus der im-
plantierten Vorrichtung oder auch zum Zwecke des SpU-
lens des Substanztragers (40) und/oder der Membran
kann die Vorrichtung weiter zumindest eine Substanz-
ableitung (409) beinhalten. Die jeweils zumindest eine
Substanzzuleitung (408) und/oder - ableitung (409) kann
aulerhalb des Korpers enden. In dieser Ausflihrungs-
form kann der Substanztrager (40) nach der Implantie-
rung von aufBerhalb des Korpers mit der Substanz (403)
selbst oder mit einer Fllssigkeit, welche die zumindest
eine Substanz (403) enthalt, befillt werden. In dem dar-
gestellten Ausfiihrungsbeispiel kann die Befiillung des
Substanztragers (40) tber eine manuelle Zufiihrvorrich-
tung (4014), bspw. eine Spritze, welche die Substanz
(403) enthalt, stattfinden. Auch eine maschinell gesteu-
erte Zuflihrung ist denkbar. Der Substanztrager (40)
kann Gber zumindest eine Ableitung (409) verfiigen, Uber
welche eine Flussigkeit aus dem Inneren des Substanz-
tragers (40) abgezogen werden kann. Die Entleerung
des Substanztragers (40) kann von auRerhalb des Kor-
pers vorgenommen werden. Die Méglichkeit der zumin-
dest teilweisen Beflillung und Entleerung von auflerhalb
des Korpers kann zur Einstellung der Menge der zumin-
dest einen Substanz (403), zur Einstellung der Konzen-
tration fir den Fall, dass die Substanz (403) ein Wirkstoff
ist, oder zur Erneuerung der die Substanz (403) beinhal-
tenden Flussigkeit dienen. Der zumindest eine Sub-
stanztrager (40) kann auch nur Uber eine gemeinsame
Substanzzuleitung und -ableitung verfiigen. Die zumin-
dest eine Substanzzuleitung (408) und/oder die zumin-
dest eine Substanzableitung (409) kénnen auch im Ka-
belbaum aus dem Korper hinaus gefiihrt werden. Die
Steckerteile am Kabelbaum kénnen Ports fir die Verbin-
dung von Substanzleitungen beinhalten und die Sub-
stanzleitungen kdnnen an diese Ports verbunden wer-
den. Die Steckerteile kénnen mit einer Versorgungsein-
heit verbunden werden. Das Zuflihren oder Ableiten von
Substanz (403) aus einem Substanztrager (40) kann
auch durch die Versorgungseinheit geregelt werden. Die
Versorgungseinheit kann hierfiir entsprechend ein Sub-
stanz-Reservoir, eine Foérderpumpe und/oder einen
Druckspeicher, Ventile und elektrische Komponenten
zur Ansteuerung der Komponenten, bspw. einen Mikro-
kontroller, enthalten.

[0172] Der Substanztrager (40) kann ber einen ent-
fernbaren Bereich (502) auf seiner Stirnflache verfiigen,
welcher entfernt werden kann und welche ein Fenster in
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das Innere des Substanztragers (40) freigeben kann.
Durch das Fenster kann der Inhalt des Substanztragers
(40) mit der Herzoberflache oder dem Inneren der Peri-
kardhoéhle in Kontakt kommen. Der entfernbare Bereich
(502) des Substanztragers (40) kann tber eine daftir vor-
gesehene Vorrichtung von einem raumlich entfernten
Punktaus vom Substanztrager (40) entferntwerden. Die-
ser Punkt kann auRerhalb des Korpers liegen. Ein Me-
chanismus kann zur Entfernung des entfernbaren Be-
reichs auf dem Substanztrager (40) fihren.

In Figur 13 ist dieser Mechanismus mithilfe von Schniiren
(504) ausgefuhrt. Beispielhafte Ausflihrungsformen kén-
nen zumindest eine zur Entfernung des entfernbaren Be-
reichs vorgesehene Schnur, eine Faden oder ein Seil,
bspw. als Teil eines Seilzugs, umfassen. Auch alternative
Mechanismen sind denkbar. In dem vorliegenden Aus-
fuhrungsbeispiel sind zwei Schniire (504) mit den oben
liegenden Ecken des entfernbaren Bereichs (502) ver-
bunden. Durch Zug an den Schniiren (504) kann der ent-
fernbare Bereich des Substanztragers (40) entfernt wer-
den. Die Schnire (504) kénnen als Teil des Kabelbaums
ausgefiihrt sein und der Zug von auflerhalb des Korpers
stattfinden. Die Lage des entfernbaren Bereichs nach
Entfernung vom Substanztrager (40) kann in einer Kavi-
tatderinnerhalb des Epikards liegenden Fixierhllse sein.
Alternativ ist der entfernbare Bereich (502) wie oben be-
schrieben zumindest teilweise aus einem bioabbaubaren
und/oder permeablen Material gefertigt. Weitere Eigen-
schaften des entfernbaren Bereichs sind in vorangehen-
den Abschnitten beschrieben.

[0173] Der Substanztrager (40) kann weiter als zumin-
dest ein befillbares und/oder entleerbares Behéltnis
zum Speichern von Substanz (403) ausgefiihrt sein. Das
zumindest eine Behaltnis kann alternativ auch direkt an
einen Substanztrager (40) gekoppelt sein, so dass Sub-
stanz (403) vom Behaltnis (40) auf die Membran Uber-
treten kann. Beispielsweise kann sich ein Behaltnis (40)
direkt an der Rickseite eines Substanztragers (40) be-
finden und die Koppelstelle kann permeabel oder perfo-
riert gestaltet sein. Istdas Behaltnis (40) nichtim direkten
Kontakt mit einem Substanztrdger (40), so kann eine
substanzleitende Verbindung vom Behéltnis (40) zur
Membran durch einen Kanal oder Schlauch hergestellt
werden. Das Behaltnis (40) kann ber zumindest eine
Zuleitung (408) verfiigen, durch welche eine Substanz
(403) oder ein Fluid, welches die einzubringende, zumin-
dest eine Substanz (403) enthalt, in das Behaltnis (40)
eingeleitet werden kann. Das Behaltnis (40) kann auch
Uber eine Ableitung (409) verfiigen, worliber Substanz
(403) aus dem Behaltnis (40) aus dem Korper ausgeleitet
werden kann.

[0174] Der Substanztrager (40) kann weiterhin zumin-
dest einen Sensor (4010) umfassen. Der zumindest eine
Sensor (4010) kann einen Parameter des Substanztra-
gers (40) und/oder des Inhalts des Substanztragers (40)
erfassen. Durch den zumindest einen Sensor (4010) er-
fassbare GroRRen kdnnen die Druck- oder Zugspannung
im Substanztrager (40), der pH-Wert, die Temperatur,
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eine elektrische Spannung, die Osmolaritat, die Sauer-
stoffkonzentration, die CO,-Konzentration, die elektri-
sche Leitfahigkeit, die optische Dichte, eine Wirkstoff-
konzentration, das Vorhandensein von Flissigkeit
und/oder Substanz (403) oder eine Kombination daraus
sein. Die Lage des zumindest einen Sensors (4010) am
Substanztrager (40) kann hierbei derart sein, dass sie
die optimale Erfassung des zu erfassenden Parameters
des Substanztragers (40) und/oder der darin enthaltenen
Substanz (403) ermdglicht.

[0175] Der Substanztrager (40) kann weiter zumindest
eine Nachstelleinrichtung (4011) zur Beeinflussung zu-
mindest eines Parameters des Substanztragers (40)
und/oder der Substanz (403) umfassen. Im vorliegenden
Ausflihrungsbeispiel ist exemplarisch eine Heizwendel
(4011) dargestellt. Die zumindest eine Heizwendel
(4011) kann zur Einstellung der Temperatur in der Sub-
stanz (403) oder am Substanztrager (40) verwendet wer-
den. Hierdurch kénnen bspw. die Wachstumsbedingun-
gen fiir lebendige biologische Zellen beeinflusst werden.
[0176] Der Substanztrager (40) kann zumindest zwei
Elektroden (4012) umfassen, welche Uber elektrische
Leitungen (4013) mit einer Versorgungseinheit verbun-
den sein kdnne. Die zwei Elektroden (4012) kénnen eine
Nachstelleinrichtung (4011) sein. Uber die Elektroden
(4012) kann eine elektrische Spannung an den Sub-
stanztrager (40), die Membran und/oder die im Substanz-
tréager (40) befindliche Flussigkeit, welche die Substanz
(403) beinhaltet, angelegt werden. Die Anlegung einer
elektrischen Spannung kann die Eigenschaften der in
dem Substanztrager (40) befindlichen Substanz (403)
verandern. Die Anlegung einer elektrischen Spannung
kann das Wachstum von im Substanztrager (40) befind-
lichen lebendigen biologischen Zellen beeinflussen.
[0177] In Figur 13 ist der Substanztrager (40) an der
Stirnseite einer expandierbaren Einheit(21) befestigt. Mit
Hilfe der expandierbaren Einheit (21) kann Kontakt zwi-
schen dem Substanztréger (40) bzw. seines Inhalts und
der Herzoberflache durch Befiillung und Entleerung der
expandierbaren Einheit (21) hergestellt werden. Mithilfe
der zumindest einen expandierbaren Einheit (21), auf
welcher der Substanztrager (40) befestigt ist, kann der
Anpressdruck des Substanztragers (40) gegen die Herz-
flache Uber Zu- und Abfuhr eines Fluides Uber die pneu-
matische Leitung (213) eingestellt werden. Mithilfe der
zumindest einen expandierbaren Einheit (21), auf wel-
cher der Substanztrager (40) befestigt ist, kann der An-
pressdruck des Substanztragers (40) gegen die Herzfla-
che bei Bedarf nachgestellt werden. Ist die expandierba-
re Einheit (21) bspw. als inflatierbare Kammer aufgebaut,
so kann der Anpressdruck gegen die Herzflache durch
Beflillen oder Ablassen eines unter Druck stehenden Flu-
ides Uber die Leitung (213) geregelt werden. Die Befiil-
lung mit Fluid oder das Ablassen des Fluides kann so
geregelt werden, dass stets konstanter Anpressdruck
des Substanztragers (40) gegen den Herzmuskel
herrscht. Alternativ kénnen auch zeitlich und periodisch
alternierende Druckmuster aufgebracht werden. Bei-
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spielsweise kann wahrend der Systole ein geringerer An-
pressdruck aufgebracht werden als wahrend der Diasto-
le oder entsprechend gegenteilig. Dies hat den Vorteil,
dass das Verhalten der kdrpereigenen Zellen sowie der
therapeutischen (Stamm-)Zellenin Abhangigkeitdes An-
pressdrucks beeinflusst werden kann und somit die the-
rapeutische Effizienz verbessert werden kann.

[0178] Figur 14a bis d zeigen verschiedene Ausflh-
rungsformen eines Substanztragers (40), welcher einer
mechanischen Belastung ausgesetzt werden kann. Eine
mechanische Belastung des Substanztragers (40) kann
zu einer mechanischen Belastung der Membran (402)
und des darauf befindlichen Substrats fihren. Enthalt
das Substrat lebendige Zellen kénnen durch die Beein-
flussung der Zellphysiologie aufgrund der mechanischen
Belastung unterschiedliche sogenannte Zytokine sekre-
tiert werden. In Abhangigkeit der von den Zellen sekre-
tierten Zytokinen kann bspw. die therapeutische Effizienz
zur Regeneration von ischamischen Myokardgewebe
nach einem Myokardinfarkt reguliert werden.

[0179] Figur 14a und b zeigen Ausfiihrungsbeispiele,
bei welchem die Zugbelastung des Substanztragers (40)
Uber einen mechanischen Nachstellmechanismus
(4017) in Form von Kopplungselementen (4015), einem
Zugelement (4016) und einer Winde (4017) eingestellt
wird. Der Substanztrdger (40) kann mit der Rah-
menstruktur (1) gekoppelt sein. Diese Koppelung kann
man in diesem Ausflihrungsbeispiel durch Kopplungse-
lemente herstellen lassen, bspw. durch zumindest eine
Strebe, einen Faden, eine Schnur oder zumindest einen
Draht. Das zumindest eine Kopplungselement ist an ei-
nem Substanztrager (40) befestigt und kann an dessen
Ende an die Rahmenstruktur (1), insbesondere an einem
entlang des Umfangs verlaufenden Rahmensegmentge-
koppelt werden. An dem Substanztréager (40) kann weiter
ein Zugelement (4016), bspw. ein Draht, ein Faden oder
ein Kunststoffstreifen, befestigt sein, dessen anderes
Ende an eine Winde gekoppelt ist. Uber die Winde I4sst
dich der axiale Spannungszustand des Substanztragers
(40) einstellen. Durch die Einstellung eines axialen Span-
nungszustands kann das Wachstum von auf dem Sub-
stanztrager (40) befindlichen lebendigen biologischen
Zellen und die Physiologie der lebendigen biologischen
Zellen beeinflusst werden. Uber die Winde kann an ei-
nem Ende des Substanztragers (40) eine Zugbelastung
aufgebracht werden. Je nach Ausfiihrung des Seilzugs
kann Uber die Winde auch an beiden Enden des Sub-
stanztragers (40) eine Zugbelastung aufgebracht wer-
den. Die Zugbelastung kann konstant sein. Die Zugbe-
lastung kann auch transient sein, um bspw. eine pulsatile
Belastung ahnlich einer physiologischen Belastung zu
erzeugen.

[0180] Figur 14c zeigt eine weitere Ausfiihrungsform
einer Vorrichtung zur Einstellung einer mechanischen
Belastung des Substanztragers (40) mit Hilfe einer ex-
pandierbaren Einheit (21). Der Substanztrager (40) kann
Uber einer expandierbaren Einheit (21), welche in die
Hulle (2) eingearbeitet sein kann, angebracht werden.
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Im vorliegenden Ausfiihrungsbeispiel ist die expandier-
bare Einheit (21) zur Einstellung der mechanischen Be-
lastung als eine inflatierbare Kammer dargestellt. Eine
expandierbare Einheit (21) kann den Substanztrager
(40) gegen die Herzoberflache pressen. Der Substanz-
tréager (40) kann auch gréRer sein als eine expandierbare
Einheit, womit die expandierbare Einheit (21) vom Sub-
stanztrager (40) zumindest teilweise Uberdeckt werden
kann. In diesem Fall flihrt eine Expansion der expandier-
baren Einheit zu einer Dehnung des Substanztragers
(40) und/oder der Substanztragers (402) und der sich
darauf befindlichen Substanz (403), wodurch eine me-
chanische Spannung aufgebaut werden kann. Der Be-
trag der erzeugten Dehnung und/oder Spannung kann
Uber den Hub der Expansion der expandierbaren Einheit
(21) geregelt werden.

[0181] Figur 14d zeigt ein Ausfiihrungsbeispiel eines
Substanztragers (40), welcher einer mechanischen Be-
lastung ausgesetzt werden kann. Der Substanztrager
(40) kann vorgespannt auf der Hille und/oder der Stirn-
flache der zumindest eine expandierbare Einheit (21) be-
festigt werden. Der Substanztrager (40) kann auf seiner
Unterseite zumindest ein flachiges Kopplungselement
aufweisen, mit welchem eine vorzugsweise stoffschlis-
sige Verbindung zwischen dem Stubstanztrager (40) und
der Oberflache der Hille (2) und/oder der zumindest ei-
nen expandierbaren Einheit (21) aufgebaut werden
kann. Die stoffschlliissige Verbindung kann eine Klebe-
verbindung sein. Durch auf der Oberflache der Hiille (2)
und/oder der Stirnfliche der zumindest einen expandier-
baren Einheit (21) angebrachten zumindest einen Mar-
kierung (28) kann der Spannungszustand gezielt einge-
stellt werden. Diese zumindest eine Markierung (28)
kannanzeigen, wie weit der Substanztrager (40) gedehnt
werden muss, um die einzustellende Spannung aufzu-
bauen. Die zumindest eine Markierung (28) kann einen
Abstand anzeigen. Die zumindest eine Markierung (28)
kann auch die Umrisse des gedehnten Substanztragers
(40) abbilden, so dass bei der Befestigung der einzustel-
lende Dehnungszustand sichergestellt ist. Alternativ
kann zur Befestigung des vorgespannten Substanztra-
gers (40) auch eine formschlissige Verbindung einge-
setzt werden, um den einzustellenden Spannungszu-
stand zu erzeugen. Die formschliissige Verbindung kann
eine Knopf-Ose-Verbindung, eine Druckknopfverbin-
dung, eine Klettverschlussverbindung oder eine Haken-
Ose-Verbindung zwischen den Kopplungselementen
(27,404) sein. Zur Vereinfachung der Dehnung des Sub-
stanztragers (40) kénnen Giriffhilfen in Form von Schlau-
fen oder Fligeln am Substanztrager (40) vorgesehen
sein, welche keine Kopplung mit der Hllenoberflache
eingehen kénnen. So kann an diesen Griffhilfen gezogen
werden ohne die Kopplungsflache oder -punkte durch
Hautkontakt zu beeintrachtigen.

[0182] Figur 15 zeigt eine Ausfiihrungsform der zu-
mindest einen Aktuatoreinheit (51), welche das Volumen
der zumindest einen expandierbaren Einheit (21) tber
die pneumatische Leitung (213) einstellen kann. Ausfuh-
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rungsformen der erfindungsgemafRen Vorrichtung kon-
nen Uber zumindest eine Aktuatoreinheit (51) verfuigen.
Esisteine Ausfiihrungsform der Aktuatoreinheit (51) dar-
gestellt, welche ein mit einem Fluid gefilltes und von
einer Membran (512) umgebenes Reservoirvolumen
(513) (kann ein Gas und/oder eine Flussigkeit sein), eine
Antriebseinheit (514) (kann ein Elektromotor oder eine
pneumatische Einheit sein), eine Pleuelstange (515) und
einen Kolben (516) umfassen kann. Das Reservoirvolu-
men (513) kann durch eine Membran (512) begrenzt
sein. Diese Membran (512) kann elastisch sein. Die
Membran (512) kann aus dem gleichen Material sein wie
die zumindest eine expandierbare Einheit (21). Die Mem-
bran (512) kann auch aus einem anderen Material als
die zumindest eine expandierbare Einheit (21) sein. Die
Membran (512) kann aus Polyurethan, Silikon oder Po-
lytetrafluorethylen sein. Die Membran (512) kann eine
ellipsoide Form haben. Die Membran (512) kann auch
eine vom Ellipsoid abweichende Form haben. Der Kol-
ben (516) kann Teil der Membran (512) sein. Der Kolben
(516) kann auch als eigenstandiges Teil ausgefiihrt sein.
Das Reservoirvolumen (513) ist mit dem Volumen der
zumindest einen expandierbaren Einheit (21) iber eine
Leitung verbunden. Das Reservoirvolumen (513) kann
aullerhalb des Korpers liegen. Das Reservoirvolumen
(513) kann auch innerhalb des Korpers liegen. Das Re-
servoirvolumen (513) kannin der Versorgungseinheitun-
tergebracht sein. Das Volumen der zumindest einen ex-
pandierbaren Einheit (21) des Implantats kann das Kam-
mervolumen (215) einer inflatierbaren, balgférmigen
Kammer sein. Das Reservoirvolumen (513) kann gréRer
sein als das Kammervolumen (215). Das Gesamtvolu-
men, bestehend aus dem Reservoirvolumen (513), dem
Kammervolumen (215) und dem Volumen der Leitung,
ist abgeschlossen und mit einem Fluid befiillt. Das Fluid
kann ein Gas und/oder eine Flissigkeit sein.

[0183] Der Kolben (516) kann das Reservoirvolumen
(513) verringern. Der Kolben (516) kann das Reservoir-
volumen (513) durch Eindriicken der Membran (512) ver-
ringern. Der Kolben (516) kann das Eindriicken oder das
Entlasten der Membran (512) durch eine translatorische
Bewegung erreichen. Das Eindriicken oder das Entlas-
ten der Membran (512) durch den Kolben (516) kann
auch durch eine von einer translatorischen Bewegung
abweichende Bewegung des Kolbens (516) erreicht wer-
den. Das Eindriicken oder das Entlasten der Membran
(512) kann durch eine Kombination translatorischer und
rotatorischer Bewegungen erreicht werden. Durch die
Veranderung des Reservoirvolumens (513) kann auf-
grund der Abgeschlossenheit des Gesamtvolumens das
Kammervolumen (215) verandertwerden. Dadurch kann
der Druck der zumindest einen expandierbaren Einheit
(21)auf die Herzoberflache eingestellt werden.

[0184] Der Kolben (516) kann durch eine dafiir vorge-
sehene Vorrichtung bewegt und dazu gebracht werden,
die Membran (512) des Reservoirvolumens (513) einzu-
driicken oder zu entlasten. Die Vorrichtung kann eine
Exzenterscheibe sein. Diese Vorrichtung kann in seiner
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Form auch von einer Exzenterscheibe abweichen. Diese
Vorrichtung kann eine Kurbelwelle sein. Die Vorrichtung
kann zum Zwecke der Bewegung des Kolbens (516) eine
rotatorische Bewegung ausfiihren. Die Vorrichtung kann
zum Zwecke der Bewegung des Kolbens (516) auch eine
translatorische Bewegung oder eine Kombination aus
translatorischer und rotatorischer Bewegung ausfiihren.
Durch Bewegung der Vorrichtung kann der Kolben (516)
bewegt werden, welcher das Reservoirvolumen veran-
dern kann.

[0185] Die Vorrichtung kann auch identisch mit dem
Kolben (516) sein. In solch einer Ausfiihrungsform kann
die Vorrichtung dazu genutzt werden, das Reservoirvo-
lumen (513) zu verandern.

[0186] Eine Ausflihrungsform der Antriebseinheit
(514) der zumindest einen expandierbaren Einheit (21)
kann eine Vorrichtung zur Bewegung des Kolbens (516)
umfassen. Diese Vorrichtung zur Bewegung des Kol-
bens (516) kann eine Exzenterscheibe sein, welche
durch eine Motoreinheit bewegt werden kann. Diese Mo-
toreinheit kann ein Elektromotor sein. Die Motoreinheit
kann auch eine pneumatische Einheit sein. Die Exzen-
terscheibe kann auf der Antriebswelle der Motoreinheit
platziert sein. Die Antriebswelle der Motoreinheit kann
axial rotieren. Die StellgréRe der Motoreinheit kann die
Drehzahl der Welle sein. Die Stellgrof3e der Motoreinheit
kann auch eintranslatorischer Hub sein. Die Motoreinheit
kann durch eine translatorische Hubbewegung das Re-
servoirvolumen (513) verandern. Die Motoreinheit kann
einen zeitlich konstanten Hub einstellen. Die Motorein-
heit kann auch einen zeitlich veranderlichen Hub einstel-
len.

[0187] Eine Ausfihrungsform der Aktuatoreinheit (51)
kann auch uber eine weitere Einstellméglichkeit (517)
des Reservoirvolumens (513) aufweisen. Diese Einstell-
moglichkeit (517) kann statisch sein. Die Einstellmdglich-
keit kann ein Hubelement sein. In der vorliegenden Aus-
fuhrungsform kann das Hubelement (517) Uber einen
Drehknopf (518) eingestellt werden. Die Einstellung des
Hubelements (517) kann auch Uber ein von einem Dreh-
knopf abweichenden Bedienelement durchgefiihrt wer-
den, bspw. durch einen Schieberegler, welcher die Ein-
stellung des Hubelements steuern kann.

[0188] Figur 15 zeigt eine Ausflihrungsform der Aktu-
atoreinheit (51), bei welcher die Exzenterscheibe durch
eine exzentrisch an der Motorwelle angebrachte Pleuel-
stange (513) ausgefiihrt ist. Die Lage der Pleuelstange
(513) wird durch eine Motoreinheit (514) eingestellt, bei
welcher es sich um einen Elektromotor handeln kann.
Das nicht exzentrisch an der Motorwelle angebrachte En-
de der Pleuelstange (513) kann liber ein Zwischenstiick
mitder Membran (512) des Reservoirvolumens (513) ge-
koppelt sein. Die Kopplung kann durch Kleben, Schwei-
Ren oder Vulkanisieren oder eine andere Fugetechnik
oder Kopplungsform erfolgen. Eine Veranderung der La-
ge der Pleuelstange (513) kann eine Veradnderung des
Reservoirvolumens (513) bewirken, womit sich das Kam-
mervolumen (215) der zumindest einen expandierbaren
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Einheit (21) verédndern kann. Das Reservoirvolumen
(513) kann groéRer sein als das Kammervolumen (215).
Die Motoreinheit kann mittels des zur Energieversorgung
des Implantats in der Versorgungseinheit enthaltenen
Energiespeichers betrieben werden.

[0189] Figur 16 zeigt eine Ausfiihrungsform des Imp-
lantats (100), welches nur aus der Rahmenstruktur (1),
zumindest einer Hulle (2), der zumindest einen expan-
dierbaren Einheit (21) sowie zumindest einem Substanz-
trager (40) mit zumindest einer Substanz bestehen kann.
Somit kann das Implantat vollstédndig in den Kérper bzw.
durch eine chirurgisch erzeugte Offnung (903) im Peri-
kard (901) in die Perikardh&hle (902) implantiert werden,
ohne dass ein Austritt durch eine kiinstliche Kérperoff-
nung, eine Perikardschleuse oder einen Kabelbaum rea-
lisiert werden muss. Vorteil dieser Ausfihrungsform ist
die geringere Infektionsgefahr durch Vermeidung einer
kinstlichen Kérperdéffnung, ihre einfache Implantierbar-
keit, da das Perikard wieder zugenaht werden kann, so-
wie die einfache Bauform, welche material- und kosten-
sparend sein kann.

[0190] Die zumindest eine expandierbare Einheit (21)
kann bspw. eine pneumatische Einheit in Form eines mit
einem Fluid befiillbaren Kissens sein, welche mit einem
statischen Druck beaufschlagt sein kann. Dadurch kann
der stete Kontakt zwischen Herzoberflache und dem auf
der zumindest einen expandierbaren Einheit (21) ange-
brachten zumindest einen Substanztrager (40) gewahr-
leistet werden. Alternativ kann die expandierbare Einheit
(21) auch als Schwamm oder mithilfe einer Feder, bspw.
aus Nitinol, ausgefiihrt sein und durch diese Feder ein
bestimmter Expansionsgrad eingestellt werden.

[0191] Die zumindest eine Hille (2) kann zumindest
eine Offnung (26) aufweisen, wodurch der Fliissigkeits-
austauschinnerhalb der Perikardhdhle (902) gewahrleis-
tet werden kann. Auch die Rahmenstruktur (1) kann mit
der Hiille (2) deckungsgleich eine Offnung (15) aufwei-
sen.

[0192] Die Rahmenstruktur (1) kann Gber zumindest
einen Kopplungspunkt (18) an dem der Herzspitze nahen
Ende aufweisen, welche mit einem dafiir geeigneten Ex-
plantationsbesteck oder einer Explantationsvorrichtung
ahnlich der in einem vorangegangenen Abschnitt be-
schriebenen minimal-invasiv aus dem Korper entfernt
werden kann.

[0193] Weitere vollstédndig in den Kérper implantierba-
re Ausfuhrungsformen kénnen nur aus einer Rah-
menstruktur (1) mit zumindest einer expandierbaren Ein-
heit (21) und/oder nur zumindest einem Substanztrager
(40) mit zumindest einer Substanz bestehen, ohne dass
das Implantat eine Hille (2) umfasst. Noch weitere Aus-
fuhrungsformen kénnen aus einer Hiille (2) mit zumin-
dest einer expandierbaren Einheit (21) und/oder nur zu-
mindest einem Substanztrager (40) mit zumindest einer
Substanz bestehen, ohne dass das Implantat eine Rah-
menstruktur (1) umfasst. In diesem Fall kann die Wand-
starke der Hille (2) so dick gestaltet sein, dass allein die
Hulle (2) ohne Rahmenstruktur (1) ausreichend steif ist,
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um im Kérper in der richtigen Passform zu bleiben. Bei-
spielsweise kann eine solche Hille (2) aus Silikon mit
einer Wandstarke von 0.5 mm bis 5 mm, oder einer
Wandstérke von 1mm bis 3mm, gefertigt sein.

[0194] In manchen Ausfiihrungsformen kann das Im-
plantat (100) zumindest zu einem Teil und aus zumindest
einem bioabbaubaren Materialien gefertigt sein. Vorteil
der Ausfliihrung eines Teils des Implantats (100) aus ei-
nem bioabbaubaren Material, bspw. im Falle einer bio-
abbaubaren Rahmenstruktur (1), ist die einfachere Ex-
plantation, da die steife Rahmenstruktur (1) nicht mehr
aus dem Korper entfernt werden muss. Vorteil eines
komplett aus bioabbaubaren Materialien gefertigten Im-
plantats (100) ist, dass keine Notwendigkeit der Explan-
tation mehr besteht.

[0195] Figur 17 zeigt Geometrien der Rahmenstruktur
(1), die derart ausgefiihrt sein kénnen, dass spitze und
scharfkantige Teile der Rahmenstruktur (1), oftmals an
den Enden (19) der Rahmenstruktur (1) verortet, das Ri-
siko eines Durchtritts durch die die Rahmenstruktur (1)
zumindest teilweise umhdllende Hulle oder einer Verlet-
zung von Kdérpergewebe erhéhen.

[0196] Figur 17 zeigt verschiedene Ausfiihrungsfor-
men von Endstiicken (60), welche der Aufgabe dienen
kénnen, spitze oder scharfkantige Teile der Rah-
menstruktur (1) abzudecken. Dies kann vorteilhaft sein,
da dadurch das Risiko eines Durchtritts der Rah-
menstruktur (1) durch die Uber sie gestilpte Hille (nicht
dargestellt) minimiert werden kann. Des Weiteren kann
die Gefahr beseitigt werden, dass Teile einer potentiell
spitzen oder scharfkantigen Geometrie der Rah-
menstruktur (1) Kérpergewebe verletzen.

[0197] Figur 17a zeigt die Geometrie einer Rah-
menstruktur (1), Uber welche Endstlicke (60) gestlpt
werdenkénnen. Diese Endstlicke (60) kdnnen aus einem
elastischen, bevorzugt weichen Material bestehen. Die
Endstlicke (60) kdnnen aus einem Kunststoff oder einem
Polymer bestehen. Beispielsweise kdnnen die Endsti-
cke (60) aus Silikon oder Polurethan bestehen. Die End-
stiicke (60) kdnnen auch aus Materialien abweichend
von Silikon oder Polyurethan bestehen. Die Endstiicke
(60) kénnen alternativ aus einem Kunststoffschaum be-
stehen. Aufgabe der Endstlicke (60) ist es, den Durchtritt
der Rahmenstruktur (1) durch die Uber sie gestiilpte Hille
und/oder die Verletzung von Kérpergewebe durch die
Rahmenstruktur (1) zu vermeiden.

[0198] Die Endsticke (60) kénnen mit der Rah-
menstruktur (1) gekoppelt werden. Kopplungsmaéglich-
keiten sind bspw. kraftschlissige, stoffschlissige
und/oder formschlissige Verbindungen. Die Endstilicke
(60) kénnen bspw. auf die Rahmenstruktur (1) geklebt
werden. Sie kénnen mit der Rahmenstruktur (1) verklebt
werden. Sie kénnen aber auch durch eine Offnung der
Rahmenstruktur (1) hindurch mitsich selbst verklebt wer-
den. Alternativ kann die Befestigung auch mithilfe von
Stiften oder Kndpfen (602) ausgefiihrt sein. Fir eine Ver-
bindung mit Knépfen kénnen die hierfir notwendigen zu-
mindest zwei komplementaren Koppelstellen (601) Teil
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des Endstlcks (60) sein. Alternativ kann ein Endstiick
(60) auch nur auf die entsprechende Stelle der Rah-
menstruktur (1) aufgesetzt sein und im Anschluss mit der
Hulle gekoppelt, z.B. verklebt werden.

[0199] Die Endstlicke (60) kdnnen zumindest eine Ka-
vitat (603) aufweisen, welche dazu geeignet sein kann,
einen Teil der Rahmenstruktur (1) hineinzufiihren. Da-
durch kann der Halt eines Endstlicks (60) auf der Rah-
menstruktur (1) verbessert werden.

[0200] Figur 17b zeigt eine weitere Ausfiihrungsform
eines Endstucks (60), welche sich in Form eines zumin-
dest teilweisen Rings tber zumindest einen Teil des Um-
fangs der Rahmenstruktur (1) legen lassen kann. Das
Material des Endstiicks (60) kann stark elastisch defor-
mierbar und flexibel sein, so dass es im Zuge der Uber-
fuhrung des Implantats von einem expandierten in einen
nicht-expandierten Zustand sowie umgekehrt ohne
Schaden an sich selbst und die Beschadigung anderer
Bauteile sowie des Korpergewebes bewerkstelligen
kann.

[0201] Figur 17c zeigt eine Geometrie der Rah-
menstruktur (1) mitsamt einem dazugehoérigen Endstiick
(60), bei welchem durch eine geeignete Schnittfihrung
an der Ausgangsgeometrie, dem geschlitzten Rohr (20),
eine atraumatische Form hergestellt werden kann. Diese
Form minimiert das Risiko der Verletzung von Kérperge-
webe durch Eindringen, AufspielRen, Schneiden oder
Kratzen der Rahmenstruktur (1) sowie das Risiko der
Durchbruchs der Rahmenstruktur (1) durch die zumin-
dest eine die Rahmenstruktur (1) umgebende Hille. Die
Schnittfihrung kann bspw. derart ausgefiihrt sein, dass
die jeweils letzten Schlitze an zumindest einem Ende (19)
des geschlitzten Rohres soweit ausgefiihrt sind, dass
zwischen den durch die Schlitze entstehenden Streben
keine materielle Verbindung mehr vorhanden ist. Es kon-
nen dadurch freistehende Enden entstehen. Bei der Auf-
weitung der Struktur, im Zuge derer die expandierte Ge-
ometrie (wie in einem vorangegangenen Abschnitt be-
schrieben) durch Warmebehandlung eingepragt wird,
kénnen die frei stehenden Enden der Rahmenstruktur
(1) derart verformt werden, dass die eingepragte Geo-
metrie im expandierten Zustand an den Enden derart ge-
wolbt sind, dass diese Enden eine atraumatische Form
annehmen. Zusatzlich kénnen diese bereits atrauma-
tisch geformten Enden auch mit Endstlicken (60) von
passender Gestalt abgedeckt und abgesichert sein. Da-
durch lassen sich die oben beschriebenen Risiken weiter
verringern.

[0202] Figur 18 zeigt einen Schritt wahrend der Ex-
plantation des Implantats (100). Eine Ausfihrungsform
der Explantationsvorrichtung (70) kann aus einem zylin-
drischen Explantationsrohr (701) bestehen. Das Explan-
tationsrohr (701) hat ein proximales, dem Operateur zu-
gewandtes Ende und ein distales Ende, das in den Pa-
tienten eingefiihrt wird. Das zylindrische Explantations-
rohr (701) weist am distalen Ende eine radiale Aufwei-
tung auf. Des Weiteren kann die Explantationsvorrich-
tung (70) ein Zugelement (704) mit Auengewinde mit
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einer Klemme (705) am distalen Ende des Zugelements
(704), einem Endstuck (702) mit Axialbohrung sowie ei-
ner Mutter (703) bestehen.

[0203] Wie in Figur 18 gezeigt, ermdglicht eine Thora-
kotomie oder eine Mini-Thorakotomie den Zugang zur
implantierten Vorrichtung. Eine durch eine Perikard-
schleuse (3) gewahrleistete Versiegelung einer Perikard-
6ffnung (903) kann aufgehoben werden, um die Explan-
tationsvorrichtung zu positionieren. Die Perikardschleu-
se (3) kann dabei an ihrer Position im Korper verbleiben,
da diese den Explantationsvorgang nicht behindert. Al-
ternativ kann die Perikardschleuse (3) entfernt werden,
da sie andererseits fir die Explantation nicht benétigt
wird. Zumindest ein Teil des Kabelbaums (4) kann zur
Vereinfachung der Prozedur abgetrennt werden, bei-
spielsweise durch Abschneiden oder Abzwicken. Fir die
Explantation des Implantats (100) kann zun&chst das Ex-
plantationsrohr (701) in den Kérper eingefiihrt werden,
so dass das distale Ende des Rohrs sich innerhalb der
Perikardhéhle und/oder einer ggf. vorhandenen Peri-
kardschleuse (3) befindet. Der vom Implantat (100) weg-
fuhrende Kabelbaum (4) oder der verbliebene Teil eines
abgetrennten Kabelbaums (4) kann durch das Innere des
Explantationsrohrs (701) hindurch gefiihrt werden. In das
Explantationsrohr (701) kann von auf3en ein Zugelement
(704) in das Explantationsrohr (701) gefihrt werden. Das
Zugelement (704) kann ein inneres Lumen haben, durch
das zumindest ein Teil des Kabelbaums (4) geflihrt wer-
den kann. Das Zugelement (704) kann ein Gewinde um-
fassen, beispielsweise ein AulRengewinde. Am vorderen
Ende des Zugelements (704) kann sich eine Klemme
(705) befinden, welche den Kabelbaum (4) zumindest
teilweise umschlielt und das fest an den Kabelbaum (4)
gekoppelt werden kann. Alternativ zur Klemme (705) am
Kabelbaum (4) kann sich am Zugelement (704) auch eine
Klemmvorrichtung befinden, die an die Fixierhilse (41)
des Kabelbaums (4) gekoppelt werden kann. Das Zug-
element (704) und die Klemme (705) kénnen zwei oder
mehrere Teile sein, kann aber auch nur aus einem Teil
bestehen. Weiter kann die Explantationsvorrichtung (70)
ein Endstiick (702) mit Offnung, beispielsweise eine Boh-
rung, umfassen, welches auf das proximale Ende des
Explantationsrohrs (701) aufgesetzt werden kann. Das
Endstlick (702) kann derart an das Explantationsrohr
(701) gekoppelt werden, bspw. mithilfe eines Zentrier-
dorns (706), dass das Endstiick (702) nicht gegen das
Explantationsrohr (701) verdreht werden kann. Das Zu-
gelement (704) kann durch die Offnung des Endstiicks
(702) gefiihrt werden. Das Zugelement (704) und das
Endstlick (702) kdnnen gegen Verdrehung gegeneinan-
der gesichert werden. Weiter kann die Explantationsvor-
richtung eine Mutter (703) enthalten, beispielsweise eine
Randelmutter, welche ein Innengewinde aufweist, das
mit dem AuRengewinde des Zugelements (704) in Ein-
griff gebracht werden kann. Durch Drehen an der Mutter
(703) kann dabei eine Zugkraft auf das Zugelement (704)
ausgelbt werden, welches wiederrum an den Kabel-
baum (4)/das Implantat (100) gekoppelt ist, und die dazu
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dient das Implantat (100) in das Explantationsrohr (701)
hinein zu ziehen. Der Vorteil dieser Explantationsvorrich-
tung (70) ist, dass die bendtigte Zugkraft von der Mutter
(703), dem Zugelement (704) und der Klemme (705) auf
das Implantat (100) ausgelibt wird und die Gegenkraft
als Druckkraft vom Implantat (100) auf das Explantati-
onsrohr, das Endstuck (702) und die Mutter (703) aufge-
bracht wird. Die Explantationsvorrichtung (70) ist damit
nach aulen kraftfrei, d.h. es werden wahrend der Ex-
plantation keine Kréfte (bzw. zum Abstiitzen oder &hn-
lich) auf das Herz oder den Kérper des Patienten aus-
gelbt. Befindet sich das Implantat (100) dann weit genug
im Inneren des Explantationsrohrs (701), so kann die ge-
samte Explantationsvorrichtung (70) mitsamt dem Imp-
lantat (100) aus dem Kd&rper genommen werden. Das
Perikard und die fiir die Explantation benétigte Thorako-
tomie kdnnen anschlieBend geeignet verschlossen wer-
den.

[0204] Wie in Figur 18 gezeigt, kann das distale Ende
des Explantationsrohrs (701) durch die Perikardschleuse
(3) hindurch in die Perikardhdhle hineingefihrt werden.
Das Innere des Explantationsrohrs (701) definiert den
Explantationskanal, in welchen das Implantat (100) wah-
rend der Explantation zumindest teilweise hineingezo-
gen wird. Das Implantat (100) kann zum Zwecke der Ex-
plantation in einen komprimierten Zustand tUberfihrt wer-
den Das Explantationsrohr (701) kann am distalen Ende
eine radiale, trichterférmige Aufweitung aufweisen. Die-
se Aufweitung ermdglicht eine verletzungsarme Explan-
tation des Implantats (100), indem beispielsweise ver-
hindert wird, dass sich Teile des Implantats (100) am
distalen Ende einhaken, verkanten und/oder blockieren.
Die Aufweitung kann weiter dazu dienen, dass das Imp-
lantat (100) beim Einziehen in das Explantationsrohr
(701) definiert komprimiert wird. Der Offnungswinkel der
radialen Aufweitung kann zwischen 0° und 150° liegen,
zwischen 10° und 90° oder zwischen 20° und 60° liegen.
Die Lange des Explantationsrohrs (701) kann zwischen
4 cm und 40 cm liegen, sie kann zwischen 6 cm und 25
cm liegen. Die Lange des Explantationsrohrs (701) kann
so gewahlt sein, dass das Implantat (100) im komprimier-
ten Zustand teilweise oder vollstédndig im Rohr aufge-
nommen werden kann. Der Innendurchmesser des Ex-
plantationsrohrs (701) kann zwischen 2 cm und 5 cm
liegen, er kann zwischen 3 cm und 4 cm liegen. Die
Wandstarke des Explantationsrohrs (701) kann zwi-
schen 0.1 mm und 3 mm liegen, sie kann zwischen 0.5
mm und 1.5 mm liegen. Die Wandstarke kann zum dis-
talen Ende des Explantationsrohrs (701) abnehmen, um
den Einzug des Implantats (100) in das Explantationsrohr
(701) zu vereinfachen. Die Klemme (705) kann zumin-
dest einteilig ausgefiihrt sein. Sie kann jedoch auch
mehrteilig ausgefiihrt sein, damit sie um den Kabelbaum
(4) oder die Fixierhiilse gelegt werden kann. Der Innen-
durchmesser der Klemme (705) kann mindestens so
groB sein wie der AuRendurchmesser des Kabelbaumes
oderder Fixierhllse. Der Innendurchmesserder Klemme
(705) kann veranderlich sein. Die Klemme (705) kann
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ahnlich einer Schlauchschelle gestaltet sein. Beispiels-
weise kann eine Klemme (705) verwendet werden, deren
Innendurchmesser groferist als der AuRendurchmesser
des Kabelbaums (4) oder der Fixierhiilse, so dass die
Klemme (705) einfach lber den Kabelbaum (4)/die Fi-
xierhllse geflihrt werden kann. Sobald die Klemme (705)
dann an der angestrebten Position sitzt kann dann der
Innendurchmesser verkleinert werden, um die Klemme
(705) zum Kabelbaum (4)/zur Fixierhilse zu koppeln,
beispielsweise ahnlich dem Funktionsprinzip einer
Schlauchschelle. Durch eine Durchmesserverringerung
kann der Sitz und die Rutschfestigkeit der Klemme (705)
in Bezug auf den zu greifenden Kabelbaum (4) / die zu
greifende Fixierhiilse erhoht werden. Eine zuséatzliche
Verbesserung von Sitz und Rutschfestigkeit kann durch
eine Strukturierung der Innenwand der Klemme (705)
erzielt werden, etwa in Form von Zahnen, Zacken oder
Rillen. Die Wandstarke der Klemme (705) kann zwischen
0.1 mmund 2 mm liegen, sie kann zwischen 0.3 mm und
1 mm liegen. In der gezeigten Ausfiihrungsform in Figur
18 sind die Klemme (705) und das Zugelement (704) als
ein Teil ausgefihrt. Alternativ kann das Zugelement
(704) mit der Klemme (705) ahnlich einer Spannzange
ausgefiihrt sein durch die der Kabelbaum (4) hindurch
gefiihrt werden kann. Das langliche Zugelement (704)
mit Klemme (705) kann dabei beginnend am distalen En-
de zumindest einen Schlitz in Langsrichtung aufweisen,
der sich zumindest tber ein Viertel der Gesamtldnge des
Zugelements (704) erstreckt. Der AuRendurchmesser
des Zugelements (704) im geschlitzten Bereich kann da-
bei zum distalen Ende hin zunehmen, so dass der ge-
schlitzte Bereich des Zugelements (704) beim Ein-
schrauben in das Endstiick (702) zusammengedriickt
wird und beispielsweise der Kabelbaum (4) oder die Fi-
xierhllse geklemmt wird. Diese Ausflihrungsform hat
den Vorteil, dass die Klemme (705) nicht manuell vom
Bediener an einen Teil des Implantats (100) gekoppelt
werden muss, da sich eine Klemme (705) in Form einer
Spannzange automatisch zusammen zieht, sobald der
geschlitzte Bereich des Zugelements (704) mit sich ver-
gréRerndem AuRendurchmesser vom Endstlick (702)
der Explantationsvorrichtung (70) komprimiert wird. Je
weiter das geschlitzte Zugelement (704) dabei in das
Endstlick (702) geschraubt wird, desto grofRer kann die
Klemmkraft werden.

[0205] Das Endstulck (702) hat unter anderem die Auf-
gabe, eine relative Verdrehung von Explantationsrohr
(701) und Zugelement (704) zueinander zu verhindern
und eine Drehung an der Mutter (703) in eine translato-
rische Bewegung des Zugelements (704) umzuwandeln.
Beispielsweise mittels einer Nut-Feder-Verbindung, wie
in Figur 18 dargestellt, in welcher das Zugelement (704)
eine Langsnut aufweist, in welche eine Nase des End-
stiicks (702) eingreift. Alternativkann das Endsttick (702)
statt einer Nase auch einen Nutenstein oder ein anderes
Fuhrungselement aufweisen. Das Endstiick (702) kann
sich auch nicht gegen das Explantationsrohr (701) ver-
drehen. Ohne das Endstiick (702) kénnte eine Drehung
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an der Mutter (703) eine Verdrehung des Zugelements
(704) hervorrufen, was eine Verdrehung des Implantats
(100) und ggdf. eine Verletzung des Patienten verursa-
chen kénnte. Das Endstuck (702) ist zumindest einteilig
ausgefiihrt. Es kann jedoch auch mehrteilig ausgefiihrt
sein, damit es einfacher um den Kabelbaum (4) gelegt
werden kann. Das Endstick (702) kann an das proximale
Ende des Explantationsrohrs (701) gekoppelt werden,
beispielweise durch zentriertes Aufsetzen, Verschrau-
ben oder einen Bajonettverschluss. Die Klemme (705)
mit dem Zugelement (704) ragt in der gezeigten Ausfiih-
rungsform der Explantationsvorrichtung (70) durch die
zentrische Axialbohrung des Endstlicks (702) hindurch.
Die Kopplung des Endstlicks (702) mit dem Explantati-
onsrohr (701) kann gegen die relative Verdrehung von
Explantationsrohr (701) und Endstiick (702) gesichert
sein, bspw. durch einen Zentrierdorn, einen Splint, eine
Schraube, einen Bolzen oder eine Nut in die ein Eingreif-
element gekoppelt werden kann. Der Durchmesser der
zentrischen Axialbohrung kann von der GréRenordnung
des AuRBendurchmessers des Zugelements (704) sein.
Die in der Zeichnung aufgezeigten AuRendurchmesser
des Endstticks (702) sind &hnlich den Durchmessern des
Explantationsrohrs (701) in der Art, das ein sicherer Sitz
des Endstilicks (702) auf dem Explantationsrohr (701)
gewabhrleistet ist. Die drehbare Mutter (703) kann nun
auf die Kabelbaumklemme aufgeschraubt werden. So-
bald die Mutter (703) mit dem Endstuck (702) in Kontakt
tritt, kann durch sukzessives Drehen der Mutter (703) die
implantierte Vorrichtung (bestehend aus der Fixierhilse,
der Rahmenstruktur, der darin befindlichen Hille, der ex-
pandierbaren Einheiten, Leitungen, Sensoren, etc.) aus
dem Perikard herausgezogen werden. Der Au3endurch-
messer der Mutter (703) soll die bequeme Bedienung
der Explantationsvorrichtung (70) ermdglichen, so dass
er mit einer Hand eines Erwachsenen zumindest zur
Halfte umgriffen werden kann. Der AuRendurchmesser
der Mutter (703) kann zwischen 3 cm und 15 cm liegen,
er kann zwischen 6 cm und 12 cm liegen. Die Héhe der
Mutter (703) kann zwischen 5 mm und 50 mm liegen, sie
kann zwischen 10 mm und 30 mm liegen. Das Gewinde,
welches die Explantation erméglicht, sollte derart aus-
gelegt sein, dass eine Ausbringung des Implantats (100)
mit einer fir den Operateur vertretbaren Anzahl Drehun-
gen der Randelmutter stattfinden kann. Das Gewinde
kann ein eingangiges oder ein mehrgangiges Gewinde
sein. Durch die Verwendung eines mehrgangigen Ge-
windes kann die Gewindesteigung erhéht werden, womit
pro Umdrehung der Mutter (703) eine gréRRere translato-
rische Bewegung am Zugelement (704) umgesetzt wird.
Das Gewinde kann ein Bewegungsgewinde sein, bei-
spielsweise ein Trapezgewinde. Bewegungsgewinde
haben im Gegensatz zu Befestigungsgewinden den Vor-
teil, dass die Reibungskrafte geringer sind und/oder kei-
ne Selbsthemmung auftritt, womit die Mutter (703) vom
Bediener leichter gedreht werden kann als bei einem Be-
festigungsgewinde (wie z.B. metrisches oder zélliges
Regelgewinde). Die Explantation mit der vorliegenden
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Ausfihrungsform einer Explantationsvorrichtung (70)
hat den Vorteil, dass der Schraubmechanismus eine do-
sierbare und nicht auf groRen translatorischen Bewegun-
gen der Explantationsvorrichtung (70) beruhende Ex-
plantation ermdglicht, was wiederum das Trauma fiirden
Patienten reduziert.

[0206] Alternativ zum oben beschriebenen Explantati-
onsvorgang kann der Kabelbaum (4) auch in Héhe der
Enden der Verlangerungsstreben abgeschnitten wer-
den. Im Falle von Ausfiihrungsformen des Implantats
(100), bei welchen die Verlangerungsstreben, wie in ei-
nem vorangehenden Abschnitt beschrieben, an den En-
den Haken, Osen, Schlaufen oder abgewinkelte Enden
aufweisen, kann das Implantat (100) an diesen heraus-
gezogen werden. Hierflir kann eine Ausflihrungsform der
Explantationsvorrichtung (70) verwendet werden, wel-
che alternativ oder zusatzlich zur Klemme (705) am Zu-
gelement (704) noch Seilzlige, Dréhte und/der Gestange
aufweist. Die Seilzlige, Seile, Gestédnge kénnen Teil des
Zugelements (704) sein oder mit dem Zugelement (704)
gekoppelt sein. Am anderen Ende kénnen die Seilziige,
Seile und/oder Gestange der Explantationsvorrichtung
(70) an die Haken, Osen, Schlaufen oder abgewinkelten
Enden der Verldngerungsstreben gekoppelt werden kon-
nen. Damit kann das Implantat (100) wie zuvor in den
vorangegangenen Ausfiihrungsformen zumindest teil-
weise in das Explantationsrohr (701) hineingezogen wer-
den und aus dem Perikard und aus dem Koérper des Pa-
tienten herausbeférdert werden.

[0207] Allgemein kénnen Ausflihrungsformen der Ex-
plantationsvorrichtung (70) so geartet sein, dass sie eine
Ausfihrungsform des Implantats (100) durch Rickflh-
rung in dessen nicht expandierten Zustand einfacher aus
dem Perikard explantierbar machen.

[0208] Im Falle von Ausfiihrungsformen des Implan-
tats (100), bei welchen das Implantat (100) ohne Peri-
kardschleuse (3), Kabelbaum (4) und Versorgungsein-
heit vollstandig in die Perikardhdéhle (902) eingesetzt
wird, kann das zumindest eine Zugelement (704) anstelle
einer Klemme (705) an seinem distalen Ende eine Kopp-
lungsmdglichkeit aufweisen, welche komplementéaristzu
der fiir die Explantation vorgesehenen, zumindest einen
Kopplungsmaéglichkeit an der Rahmenstruktur (1) des
Implantats (100). Die Kopplung kann bspw. als Haken-
Ose-Verbindung ausgefiihrt sein. Auch andere Ausfiih-
rungsformen der Kopplung sind denkbar. Eine genauere
Beschreibung eines vollstdndig in die Perikardhdhle
(902) implantierbaren Implantats (100) ist in einem vor-
angegangenen Abschnitt ndher beschrieben.

AUSFUHRUNGSFORMEN

[0209] Obwohl die vorliegende Erfindung oben be-
schrieben wurde und in den beigefligten Anspriichen de-
finiert ist, sollte verstanden werden, dass die Erfindung
alternativ auch entsprechend der folgenden Ausfiih-
rungsformen definiert werden kann:
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1. Vorrichtung zur Applikation einer Substanz auf ei-
ne Herzoberflache umfassend:

eine Rahmenstruktur,

eine Hulle,

ein Substanztrager und

eine zu applizierende Substanz.

2. Vorrichtung nach Ausfiihrungsform 1, weiter um-
fassend eine expandierbare Einheit.

3. Vorrichtung nach Ausfiihrungsform 2, wobei die
expandierbare Einheit auf der Hllle angebracht ist.

4. Vorrichtung nach Ausfiihrungsform 2, wobei die
expandierbare Einheit Teil der Hulle ist.

5. Vorrichtung nach einer der Ausfiihrungsformen 2
bis 4, wobei der Substanztrager auf der expandier-
baren Einheit angebracht ist.

6. Vorrichtung nach Ausfihrungsform 1, wobei der
Substanztrager auf der Hille angebracht ist.

7. Vorrichtung nach einer der vorhergehenden Aus-
fuhrungsformen, wobei der Substanztrager eine Ta-
sche ist.

8. Vorrichtung nach Ausfiihrungsform 7, wobei die
zu applizierende Substanz in die Tasche einge-
bracht ist.

9. Vorrichtung nach Ausfiihrungsformen 7 oder 8,
wobei die zu applizierende Substanz auf einem Tra-
ger in die Tasche eingebracht ist.

10. Vorrichtung nach Ausfihrungsformen 7 bis 9,
wobei die Tasche einen entfernbaren Bereich auf
der herzzugewandten Flache der Tasche hat.

11. Vorrichtung nach Ausfiihrungsform 10, wobei
der entfernbare Bereich nach der Implantation der
Vorrichtung von auBerhalb des Kérpers entfernt wer-
den kann.

12. Vorrichtung nach Ausfiihrungsform 10, wobei
der entfernbare Bereich zumindest teilweise biode-
gradierbar ist.

13. Vorrichtung nach Ausfiihrungsformen 7 bis 12,
wobei die Tasche einen permeablen Bereich um-
fasst.

14.Vorrichtung nach einer der vorhergehenden Aus-
fuhrungsformen, wobei der Substanztrager eine Zu-

leitung hat.

15.Vorrichtung nach einer der vorhergehenden Aus-
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fihrungsformen, wobei der Substanztrager eine
schwammartige oder porése Struktur umfasst.

16. Vorrichtung nach einer der vorhergehenden Aus-
fuhrungsformen, wobei die Hille an der Rah-
menstruktur befestigt ist.

17.Vorrichtung nach einer der vorhergehenden Aus-
fihrungsformen, wobei die Vorrichtung minimal-in-
vasiv implantiert werden kann.

18. Vorrichtung nach einer der vorhergehenden Aus-
fihrungsformen, wobei die Rahmenstruktur aus
Draht gefertigt ist, insbesondere aus einem Draht
umfassend eine Formgedachtnislegierung.

19. Vorrichtung nach einer der vorhergehenden Aus-
fuhrungsformen, wobei die zu applizierende Sub-
stanz ein pharmazeutischer Wirkstoff ist.

20. Vorrichtung nach einer der vorhergehenden Aus-
fihrungsformen, wobei die zu applizierende Sub-
stanz Zellen umfasst.

21.Vorrichtung nach einer der vorhergehenden Aus-
fihrungsformen weiter umfassend eine Versor-
gungseinheit.

22.Vorrichtung nach Ausfuhrungsform 21, wobei die
Versorgungseinheit ein Substanz-Reservoir um-
fasst.

23. Vorrichtung zum Implantieren der Vorrichtung
gemal einer der vorhergehenden Ausfiihrungsfor-
men, wobei die Vorrichtung zum Implantieren ein
rohrférmiges Zufiihrsystem umfasst.

24. Vorrichtung zum Implantieren nach Ausfih-
rungsform 23, wobei das rohrférmige Zufiihrsystem
eine distale Stirnfliche hat, die abgeschragt ist.

25. Vorrichtung zum Explantieren der Vorrichtung
gemal einer der Ausfiihrungsformen 1 bis 22, wobei
die Vorrichtung zum Explantieren ein zylindrisches
Rohr umfasst.

26. Vorrichtung zum Explantieren gemafl Ausfih-
rungsform 25, wobei das zylindrische Rohr am dis-
talen Ende eine radiale Aufweitung umfasst.

27. Verfahren zum Herstellen einer Vorrichtung zur
Applikation einer Substanz auf eine Herzoberflache
umfassend die Schritte:

Bereitstellen einer Rahmenstruktur;

Anbringen einer Hille an der Rahmenstruktur;
Anbringen eines Substanztragers; und
Beladen des Substanztragers mit einer zu ap-
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plizierenden Substanz.

28. Verfahren nach Ausfiihrungsform 27, wobei der
Substanztrager auf der Hiille angebracht wird.

29. Verfahren nach Ausfiihrungsform 27 weiter um-
fassend eine expandierbare Einheit.

30. Verfahren nach Ausfihrungsform 29, wobei der
Substanztrager auf der expandierbaren Einheit an-
gebracht wird.

Patentanspriiche

System zur Implantation am Herzen umfassend:

eine Rahmenstruktur (1) mit einer darin einge-
brachten Hille (2),

zumindest eine expandierbare Einheit,

eine Versorgungseinheit (5),

dadurch gekennzeichnet, dass das System
weiter umfasst:

eine Steuerungseinheit (6) und/oder eine
Uberwachungseinheit (7).

System nach Anspruch 1, wobei die Steuerungsein-
heit und/oder Uberwachungseinheit ausgelegt sind,
von der Versorgungseinheit ibernommene Funkti-
onen in redundanter Art zu ibernehmen.

System nach einem der vorhergehenden Anspriiche
weiter umfassend zumindest einen Sensor.

System nach Anspruch 3, wobei der zumindest eine
Sensor auf der Hille angebracht ist.

System nach einem der Anspriiche 3 oder 4, wobei
die von dem zumindest einen Sensor erfassten Da-
ten Uiber die Versorgungseinheit an die Steuerungs-
einheit und/oder Uberwachungseinheit gesendet
werden.

System nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, wobei die Vorrichtung eine Steuerungseinheit
(6) und eine Uberwachungseinheit (7) umfasst.

System nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, wobei die Steuerungseinheit eine externe Steu-
erungseinheit ist.

System nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, wobei die Uberwachungseinheit mit der Steu-
erungseinheit und der Versorgungseinheitin Verbin-
dung steht.

System nach einem der vorhergehenden Anspri-
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che, wobei die Uberwachungseinheit ausgelegt ist,
Informationen an den Nutzer weiterzugeben.

System nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, wobei die Versorgungseinheit ausgelegt ist, in
den Koérper zu implantiert werden und von auf3erhalb
des Korpers Uber elektromagnetische Induktion mit
Energie versorgt zu werden.

System nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, wobei die Rahmenstruktur das Herz (900) zu-
mindest teilweise umschlief3t.

System nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, wobei die Rahmenstruktur aus einem Draht ge-
formt ist.

System nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, wobei die Rahmenstruktur die Hiille aufspannt.

System nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, wobei die Rahmenstruktur von einem nicht-ex-
pandierten Zustand in einen expandierten Zustand
Ubergefiihrt werden kann.

System nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, wobei die zumindest eine expandierbare Ein-
heit eine aktiv oder passiv expandierbare Einheit ist.
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